| priedas

Veterinariy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo bidy, pareiskéjy ir rinkodaros
leidimo turétojuy valstybése narése sarasas
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Austrija Bayer Austrija GmbH, Baytril 100 mg/ml - | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Lerchenfelder Guertel 9-11 Ldsung zum tirpalas
1160 Wien Eingeben fir
Austrija Huhner und Puten
Austrija Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos (broileriai,
Smarjeska cesta 6 Lésung zum tirpalas veisliniai broileriai,
8501 Novo Mesto Eingeben fur pakaitinés
Slovénija Huhner und Puten vistaités),
kalakutai
Austrija Pro Zoon Pharma GmbH, Enrozid TWS 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Karl Schoenherr Strasse 3 mg/ml Lésung zum tirpalas
4600 Wels Eingeben fur
Austrija HlUhner und Puten
Belgija Bayer SA-NV Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
J.E. Mommaertslaan 14 tirpalas
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Belgija Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, tirpalas
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Ispanija
Belgija Eurovet Animal Health BV Enroshort 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Handelsweg 25 mg/ml tirpalas
5531 AE Bladel
Nyderlandai
Belgija Vetpharma Animal Health Enroveto 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija

mg/ml

geriamajam
tirpalui
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Belgija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Belgija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | mg/ml tirpalas
Riudoms 43330 (Tarragona)
Ispanija
Belgija Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml tirpalas
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Ispanija
Belgija HIPRA LABORATORIOS Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml tirpalas
17170 Amer (Girona)
Ispanija
Belgija Vetpharma Animal Health Unisol 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., tirpalas
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija
Belgija aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Im Sudfeld 9, mg/ml tirpalas
48308 Senden-Bosensell
Vokietija
Bulgarija VET - PARTNERS Ltd. Monucrap EHpo Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
25 lvan Asen Il Str. tirpalas
4270 Parvomay
Bulgarija
Bulgarija Ceva Santé Animale, KeunHoekc -10 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiére, tirpalas

33500 Libourne
Prancizija
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Bulgarija Ceva Santé Animale, KBnHokon opaneH Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiére, | pa3TBop tirpalas
33500 Libourne
Prancizija
Bulgarija Laboratorios Syva, s.a.u, CuBaksuHon 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Avenue Parroco Pablo Diez opan tirpalas
49-57,
24010 Leon,
Ispanija
Bulgarija Asklep Farma PokcaunH BI Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Lyulin 7, bl. 711, mag. 3 opaneH tirpalas
Sofia 1324
Bulgarija
Bulgarija Farma vet Ltd. EHpodnokcauuH Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
40 Otec Paisii Str. 10% pa3TBOp tirpalas
Shumen 9700
Bulgarija
Bulgarija Bayer Animal Health GmbH, | baiTtpun 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
51368 Leverkusen, rnepopaneH pasTBop tirpalas
Vokietija
Bulgarija Global Vet Health S.L. ®nokcaunH 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml KoHUeHTpaT tirpalas
Poligono Agro-Reus 3a opasieH pa3TBop
43206-Reus 3a nNuneTa u Nymku
Tarragona
Ispanija
Bulgarija Interchemie Werken De NHTepdiokc Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Adelaar BV opaneH tirpalas

Metaalweg 8
5804 CG Venray
Nyderlandai
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Kipras Bayer Animal Health GmbH Baytril oral solution | Enrofloxacin 10% geriamasis peroralinis vistos (broileriai ir
51368 Leverkusen 10% for chickens tirpalas veislinés vistos) ir
Vokietija (broilers and kalakutai
breeders) and
turkeys
Kipras Bayer Animal Health GmbH Baytril oral solution | Enrofloxacin 0,5% geriamasis peroralinis broileriai, veisliniai
51368 Leverkusen 0.5% tirpalas naminiai pauksciai,
Vokietija kalakutai
Kipras Laboratorios Karizoo S.A., K-flox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir triuSiai
Pol. Ind. La Borda, oral solution for tirpalas
Mas Pujades 11-12, broilers and rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Ispanija
Kipras Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos concentrated tirpalas
Poligono Agro-Reus solution for oral
43206-Reus solution for
Tarragona chickens and
Ispanija turkeys
Cekija Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% (w/v) Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, peroralni roztok tirpalas
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Ispanija
Cekija Vétoquinol s.r.o., ENROBIOFLOX 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai,
Zamecnicka 411, mg/ml peroralni tirpalas neatrajojantys
288 02 Nymburk roztok versSeliai ir kiaulés
Cekija
Cekija INTERSIGN ENROFLOXAN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai,
Pechackova 5, mg/ml peroralni tirpalas neatrajojantys

150 00 Prague 5
Cekija

roztok

verseliai ir kiaulés
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Cekija Pharmagal spol. s.r.o., ENROGAL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis kiaulés, verseliai,
MurgaSova 5, mg/ml peroralni tirpalas vistos (broileriai),
949 01 Nitra roztok kalakutai
Slovakija
Cekija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml, | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 peroralni roztok tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Cekija Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml, koncentrat geriamajam
Poligono Agro-Reus pro pfipravu tirpalui
43206-Reus peroralniho roztoku
Tarragona pro kura domaciho
Ispanija a krity
Cekija Ceva Animal Health QUINOEX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai, kalakutai
Slovakia, spol s.r.o., mg/ml peroralni tirpalas
Racianska 77, roztok
831 02 Bratislava, Slovakija
Cekija Laboratorios Calier S.A., ROXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
C/Barcelones, 26 (Pla del mg/ml peroralni tirpalas
Ramassa), roztok
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Ispanija
Cekija Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml roztok pro vandeniu
17170 - Amer (Girona) podani v pitné vodé naudojamas
Ispanija pro kufata a krdty tirpalas
Cekija Vetpharma Animal Health UNISOL 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir
S.L., peroralni roztok pro vandeniu kalakutai
Les Corts 23, podani v pitné vodé naudojamas
08028 Barcelona pro kufata a krdt tirpalas

Ispanija
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Valstybé naré
ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto
pavadinimas

Tarptautiniu
prekés Zzenklu
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Naudojimo
budas

Gyviiny risis

Danija

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Vokietija

Enrotron

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

vistos ir kalakutai

Danija

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Vokietija

Baytril Vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

naminiai pauksdiai,
ne dedekliai

Estija

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Prancizija

Quinoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

vistos ir kalakutai

Estija

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19.

08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Ispanija

Ganadexil
Enrofloxacina

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai

Estija

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzéw WiIkp.,
Lenkija

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

galvijai (verseliai),
kiaulés, vistos
(broileriai), kates,
Sunys

Estija

Interchemie werken "De
Adelaar" Eesti AS,
Vanapere tee 14,

Pringi 74001 Viimsi,
Harjumaa,

Estija

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

naminiai pauksciai

Prancuzija

Bayer Sante

220 Avenue de la
Recherche

59120 Loos
Prancizija

BAYTRIL 10 %
solution buvable

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

vistos, kalakutai ir
triuSiai

7152




Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Prancizija Virbac TENOTRYL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
lere Avenue 2065 ML I D solution buvable tirpalas
06516 Carros Cedex
Ispanija
Prancizija Vetpharma Animal Health LANFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., MG/ML solution vandeniu
Les Corts 23, pour utilisation naudojamas
08028 Barcelona dans l'eau de tirpalas
Ispanija boisson pour
poulets et dindes
Prancuzija Laboratorios Karizoo S.A., KARIFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, solution buvable vandeniu
Mas Pujades 11-12, pour poulets et naudojamas
08140 Caldes de Montbui, dindes tirpalas
Barcelona
Ispanija
Prancuzija Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiere, | solution buvable tirpalas
33500 Libourne
Prancizija
Prancizija Sogeval ENROVAL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai,
200 Avenue De Mayenne solution buvable vandeniu pakaitinés
Zone Industrielle Des pour volailles naudojamas vistaités, veisliniai
Touches tirpalas broileriai) ir
53000 Laval kalakutai
Prancizija
Prancuzija Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai

Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Ispanija

MG/ML solution
pour utilisation
dans I'eau de
boisson pour
poulets et dindes

vandeniu
naudojamas
tirpalas
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Prancizija Global Vet Health S.L. NYOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai,
C/Capcanes, 12-bajos MG/ML solution vandeniu pakaitinés
Poligono Agro-Reus pour administration naudojamas vistaités, veisliniai
43206-Reus dans l'eau de tirpalas broileriai) ir triusiai
Tarragona boisson pour
Ispanija poulets et lapins
Vokietija Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Kaiser-Wilhelm-Allee tirpalas
51373 Leverkusen
Vokietija
Vokietija Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., Ldsung zum tirpalas
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Ispanija HUhner und Puten
Vokietija aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Im Sudfeld 9, mg/mil oral solution tirpalas
48308 Senden-Bosensell for chicken and
Vokietija turkeys
Vokietija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, tirpalas
17170 - Amer (Girona)
Ispanija
Vokietija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos (broileriai,
C/Capcanes, 12-bajos tirpalas veisliniai broileriai,
Poligono Agro-Reus vistaités), triusiai
43206-Reus
Tarragona
Ispanija
Vokietija Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Handelsweg 25 tirpalas

5531 AE Bladel
Nyderlandai
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Vokietija Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, tirpalas
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Ispanija
Vokietija Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., Lésung zum tirpalas
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Ispanija HUhner und Puten
Vokietija bioptivet Tierarzneimittel Enrobioflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
GmbH & Co. mg/ml Lésung tirpalas
Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Vokietija
Vokietija bioptivet Tierarzneimittel Enroflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
GmbH & Co. tirpalas
Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Vokietija
Graikija Bayer Animal Health GmbH, | BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai ir
51368 Leverkusen, tirpalas kalakutai
Vokietija
Graikija Bayer Animal Health GmbH, | BAYTRIL 0,5 Enrofloxacin 5 mg/ml geriamasis peroralinis broileriai ir
51368 Leverkusen, tirpalas kalakutai
Vokietija
Graikija VIRBAC SA, FLOXATRIL Enrofloxacin 100 mg/m geriamasis peroralinis broileriai ir
13e Rue LID tirpalas kalakutai
BP 27
06511 Carros cedex
Prancizija
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Valstybé naré
ES/EEE

Pareiskéjas/rinkodaros
leidimo turétojas

Vaisto
pavadinimas

Tarptautiniu
prekés Zzenklu
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)

Stiprumas

Vaisto forma

Naudojimo
budas

Gyviiny risis

Graikija

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Ispanija

ENROFLOXACIN
10%

Enrofloxacin

100 mg/m

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai ir
kalakutai

Graikija

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Ispanija

FLEXIN

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai ir
kalakutai

Graikija

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Ispanija

LEVOFLOK

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai ir triusiai

Graikija

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Ispanija

AMIPLUS

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai ir
kalakutai

Graikija

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Ispanija

SPECTRON

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai ir
kalakutai

Graikija

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona

Ispanija

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

broileriai

Vengrija

Bayer Hungaria Kft,
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Vengrija

Baytril 10%
belsGleges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

geriamasis
tirpalas

peroralinis

vistos ir kalakutai
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Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Vengrija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis kiaulés, galvijai
z.0.0., belséleges oldat tirpalas (verseliai),
ul. Kosynieréw Gdynskich broileriai, Sunys,
13-14, katés
66-400 Gorzow Wikp.,
Lenkija
Vengrija Lavet Pharmaceuticals Ltd., | Enrocin 10% oldat Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
Otté u. 14., geriamajam
1161 Budapest, tirpalui
Vengrija
Vengrija DIVASA - FARMAVIC, S.A. Enrovet 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
Ctra Sant Hipolit Km 71 belséleges oldat tirpalas
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Ispanija
Vengrija VMD Allatgydgyészati Kft. Enroveto-20 Enrofloxacin 200 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos, kiaulés ir
Kozraktar u. 22/b. bels6leges oldat geriamajam kalakutai
1093 Budapest tirpalui
Vengrija
Vengrija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 belséleges oldat tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Vengrija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos koncentratum geriamajam
Poligono Agro-Reus belséleges oldathoz tirpalui
43206-Reus hazityuk és pulyka
Tarragona részére
Ispanija
Vengrija Dunavet-B Zrt. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Dolgos u. 2., Enrofloxacina tirpalas
1126 Budapest, bels6leges oldat
Vengrija
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Vengrija Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, belséleges oldat tirpalas
Mas Pujades 11-12, hazityuk és pulyka
08140 Caldes de Montbui, részére
Barcelona
Ispanija
Vengrija Vetpharma Animal Health LANFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., mg/ml oldat tirpalas
Les Corts 23, ivovizbe
08028 Barcelona keveréshez
Ispanija héazityuk és pulyka
részére
Vengrija TolnAgro Kft. Neoflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai ir triusiai
Rakoéczi u. 146. belséleges oldat tirpalas
7100 Szekszard, hazityuk (brojler
Vengrija csirke) és hazinyul
szamara
Vengrija Novimed Kft., Novicen Flox Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
Kiss Ern6 u. 3. bels6leges oldat tirpalas
P+P Keresked6haz
1046 Budapest,
Vengrija
Vengrija CEVA-Phylaxia Zrt. Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Szallas u. 5. belséleges oldat tirpalas
1107 Budapest,
Vengrija
Vengrija CEVA-Phylaxia Zrt. QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Szallas u. 5. mg/ml belsGleges tirpalas
1107 Budapest, oldat
Vengrija
Vengrija Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml belséleges tirpalas

17170 - Amer (Girona)
Ispanija

oldat csirkék és
pulykak részére
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Vengrija Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Avenue Parroco Pablo Diez belséleges oldat tirpalas
49-57,
24010 Leon,
Ispanija
Airija Bayer Limited, Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
The Atrium, Solution tirpalas
Blackthorn Road,
Dublin 18
Airija
Italija Krka d.d. Novo mesto, Enrox Oral Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos (broileriai,
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml tirpalas veisliniai
8501 Novo Mesto broileriais,
Slovénija pakaitinés
vistaités),
kalakutai
Airija Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 10 mg/ml geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Oral Solution tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija
Italija Universal Farma, S.L., Unisol 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Solution tirpalas
08028 Barcelona
Ispanija
Airija Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, Solution tirpalas

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Ispanija
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Italija Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, Solution for tirpalas
Mas Pujades 11-12, Chickens and
08140 Caldes de Montbui, Turkeys
Barcelona
Ispanija
Airija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin 10 mg/ml geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | Enrofloxacin 10% tirpalas
Riudoms 43330 (Tarragona) | Concentrate for
Ispanija Oral
Italija Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml Solution for tirpalas
17170 - Amer (Girona) use in Drinking
Ispanija Water for Chickens
and Turkeys
Airija Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Handelsweg 25 mg/ml oral solution tirpalas
5531 AE Bladel for chickens and
Nyderlandai turkeys
Italija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Im Sudfeld 9, tirpalas
48308 Senden-Bosensell
Vokietija
Airija HCS bvba, Enrofloxacin HCS Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
H. Kennisstraat 53, 100 mg/ml oral tirpalas
2650 Edegem, solution for
Belgija chickens and
turkeys
Italija Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml concentrate tirpalas

17170 - Amer (Girona)
Ispanija

for oral solution
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Italija Vetpharma Animal Health Unisol 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., solution tirpalas
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija
Italija Ceva Santé Animale, Cevaflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiere, | mg/ml oral solution tirpalas
33500 Libourne
Prancizija
Italija DOX-AL Italia S.p.A. Floxadox Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, kalakutai,
Largo Donegani 2 tirpalas perlinés vistos,
20121 Milano antys, fazanai,
Italija putpelés, triusiai
Italija Virbac SA Floxatril Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Rue 13eme Rue tirpalas
06511 Carros Cedex,
Prancizija
Italija Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, triusiai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solution for tirpalas
Poligono Agro-Reus use in drinking
43206-Reus water, chicken and
Tarragona rabbits
Ispanija
Italija Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, triusiai
S.L., tirpalas
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija
Italija Laboratorios Karizoo S.A., K-Flox oral solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, triusiai
Pol. Ind. La Borda, for broilers and tirpalas

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Ispanija

rabbits
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Italija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxavex Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 tirpalas
Riudoms 43330 (Tarragona)
Ispanija
Italija Bayer Baytril 10% O.L. Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, kalakutai ir
Viale Certosa 130 tirpalas triusiai
20156 Milano
Italija
Latvija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Latvija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, vandeniu
17170 - Amer (Girona) naudojamas
Ispanija tirpalas
Latvija Vet Line SIA Interflox Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Maza Ramavas 2, Valdlauci, tirpalas
Kekavas novads,
Latvija
Latvija Ceva Santé Animale, Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiére, tirpalas
33500 Libourne
Prancizija
Latvija Laboratorios Calier S.A., Roxacin Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
C/Barcelones 26 (Pla del tirpalas

Ramassa),

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Ispanija
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Latvija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis verseliai, kiaulés,
Z.0.0., tirpalas Sunys, katés,
ul. Kosynieréw Gdynskich vistos (broileriai),
13-14, balandziai
66-400 Gorzow Wikp.,
Lenkija
Lietuva CENAVISA, S.A., E-FLOX, geriamasis | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Cami Pedra Estela s/n, tirpalas tirpalas
43205 Reus (Tarragona)
Ispanija
Lietuva Vetoquinol Biowet Sp. ENROBIOFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, galvijai,
Z.0.0., 10%, geriamasis tirpalas kiaulés, balandziai,
ul. Kosynieréw Gdynskich tirpalas Sunys ir katés
13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,
Lenkija
Lietuva Lavet Pharmaceuticals Ltd., | ENROCIN 10%, Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Otté u. 14., geriamasis tirpalas tirpalas
1161 Budapest,
Lenkija
Lietuva PPHU "INEX" Partnership, ENROFLOXAN 10%b, | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, kalakutai,
ul. Bialostocka 12, geriamasis tirpalas tirpalas balandziai, galvijai,
11-500 Gizycko kiaulés, Sunys ir
Lenkija katés
Lietuva Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Smarjeska cesta 6 mg/ml geriamasis tirpalas
8501 Novo Mesto tirpalas pauksciams
Slovénija
Lietuva Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiere, | mg/ml geriamasis tirpalas

33500 Libourne
Prancizija

tirpalas
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Lietuva Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml tirpalas tirpalas
17170 - Amer (Girona) girdyti su
Ispanija geriamuoju
vandeniu vistoms ir
kalakutams
Liuksemburgas | Bayer Belgija Baytril 10% Enrofloxacin 10 g/100ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
J.E. Mommaertslaan 14 solution orale tirpalas
B-1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Liuksemburgas | Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos solution orale pour tirpalas
Poligono Agro-Reus poulets et dindes
43206-Reus
Tarragona
Ispanija
Liuksemburgas | Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 pour poulets et tirpalas
8501 Novo Mesto dindes
Slovénija
Malta Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Esmeralda, 19. Enrofloxacino tirpalas
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Ispanija
Malta Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Avenue Parroco Pablo Diez oral tirpalas
49-57,
24010 Leon,
Ispanija
Malta S.P. VETERINARIA, S.A. Floxavex Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | solution tirpalas

Riudoms 43330 (Tarragona)
Ispanija
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Malta Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-S Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, tirpalas
17170 - Amer (Girona)
Ispanija
Malta Aerden L V.M.D Enroveto-20 Enrofloxacin 200 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Hoge Mauw 900 tirpalas
2370 Arendonk
Belgija
Malta Romvac Co.S.A, Enrofloxarom 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
7 Soseaua Centurii, solution tirpalas
Voluntari, IF-077190
Rumunija
Malta Pharmagal spol. s r.o., Enrogal oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
MurgaSova 5, solution tirpalas
949 01 Nitra,
Slovakija
Nyderlandai Bayer B.V. Baytril 10% orale Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Animal Health Division oplossing tirpalas
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai
Nyderlandai Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 orale oplossing tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Nyderlandai Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% orale Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, oplossing tirpalas

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Ispanija
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Nyderlandai Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., orale oplossing tirpalas
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija
Nyderlandai S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | orale oplossing tirpalas
Riudoms 43330 (Tarragona)
Ispanija
Nyderlandai aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Im Sudfeld 9, mg/ml orale tirpalas
48308 Senden-Bosensell oplossing
Vokietija
Lenkija Przedsiebiorstwo Enrofloksacyna Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Farmaceutyczne 10% ptyn, tirpalas
Okoniewscy "Vetos-Farma" enrofloksacyna 100
Sp. z 0.0, mg/ml roztwor
ul. Dzierzoniowska 21, doustny dla kur i
58-260 Bielawa indykéw
Lenkija
Lenkija Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna Sol, 50 Enrofloxacin 50 mg/ml geriamasis peroralinis galvijai, kiaulés,
ul. Arciucha 2, mg/ml, roztwor tirpalas Sunys, vistos,
24-100 Putawy doustny dla bydta, kalakutai ir
Lenkija Swin, psoéw, kur, balandziai
indykdéw i gotebi
Lenkija Biofaktor Sp. z 0.0., Enrofloxan 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis kiaulés, vistos

ul. Czysta 4,
96-100 Skierniewice,
Lenkija

roztwor,
enrofloksacyna 100
mg/ml roztwér do
podawania w
wodzie do picia dla
$win, kur i gotebi

vandeniu
naudojamas
geriamasis
tirpalas

(broileriai ir vistos
dedeklés) ir
balandziai
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Lenkija Laboratorios Calier S.A., Roxacin 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
C/Barcelones, 26 (Pla del solution, tirpalas
Ramassa), enrofloksacyna 100
08520 Les Frangueses del mg/ml, roztwoér
Valles, Barcelona doustny dla kur
Ispanija
Lenkija Przedsiebiorstwo Enrocin 10% Oral, Enrofloxacin 10 g/100 geriamasis peroralinis vistos ir balandziai
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna 100 ml tirpalas
Sp. z 0.0, mg/ml, roztwor
ul. Gliniana 32, doustny dla kur i
20-616 Lublin, gotebi
Lenkija
Lenkija Drwalewskie Zaktady ENROFLOKSACYNA | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, kalakutai ir
Przemystu 10%o, tirpalas balandziai
Bioweterynaryjnego S.A. enrofloksacyna 100
ul. Grojecka 6, mg/ml roztwor
05-651 Drwalew, doustny dla kur,
Lenkija indykow i gotebi
Lenkija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10%o, Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos, galvijai,
Z.0.0., 100 mg/ml, roztwoér tirpalas kiaulés, Sunys,
ul. Kosynieréw Gdynskich doustny dla kur, katés ir balandziai
13-14, bydta, swin, pséw,
66-400 Gorzéw WIkp., kotéw i gotebi
Lenkija
Lenkija Scan Vet Poland Sp. z 0.0. Scanoflox 10% Oral | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Skiereszowo, tirpalas (broileriai);
ul. Kiszkowska 9, balandziai, kurie
62-200 Gniezno néra skirti Zzmoniy
Lenkija maistui
Lenkija Ceva Santé Animale, Quinoex-10, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiere, | mg/ml roztwoér tirpalas

33500 Libourne
Prancizija

doustny dla kur i
indykéw
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Lenkija Vetpharma Animal Health Unisol 10% roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., doustny do podania tirpalas
Les Corts 23, w wodzie do picia
08028 Barcelona dla kurczat i
Ispanija indykéw
Lenkija Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K roztwor Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Pol. Ind. La Borda, doustny tirpalas
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Ispanija
Lenkija MEDIVET S.A., MEDOXIL ORAL 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir triusSiai
ul. Szkolna 17, mg/ml roztwoér tirpalas
63-100 Srem doustny dla kur i
Lenkija kroélikéw
Lenkija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos koncentrat do geriamajam
Poligono Agro-Reus sporzadzania tirpalui
43206-Reus roztworu doustnego
Tarragona dla kur i indykow
Ispanija
Lenkija Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml roztwor do vandeniu
17170 - Amer (Girona) podawania w naudojamas
Ispanija wodzie do picia dla tirpalas
kurczat i indykow
Lenkija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai,

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Ispanija

vandeniu
naudojamas
tirpalas

pakaitinés
vistaités, veisliniai
broileriai), triuSiai
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Lenkija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos
Smarjeska cesta 6 vandeniu
8501 Novo Mesto naudojamas
Slovénija tirpalas
Portugalija Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas su | peroralinis vistos (broileriai,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solugédo para geriamuoju pakaitinés
Poligono Agro-Reus administracdo na vandeniu vistaités, veisliniai
43206-Reus agua de bebida naudojamam broileriai) ir triusiai
Tarragona para frangos e geriamajam
Ispanija coelhos tirpalui
Portugalija Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir triusiai
S.L., solucao oral para vandeniu
Les Corts 23, frangos de carne e naudojamas
08028 Barcelona coelhos (niflox) geriamasis
Ispanija tirpalas
Portugalija Laboratorios Karizoo S.A., K-Flok 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir triusiai
Pol. Ind. La Borda, solucdo oral para vandeniu
Mas Pujades 11-12, frangos de carne e naudojamas
08140 Caldes de Montbui, coelhos geriamasis
Barcelona tirpalas
Ispanija
Portugalija VETLIMA - Soc. Vetaflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai ir triusiai
distribuidora de produtos solucdo oral para tirpalas

agro-pecuarios, LDA
Av. 5 de Outubro, 35-3°
Esq.

1050-047 Lisboa
Portugalija

frangos de engorda
e coelhos
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Portugalija Prodivet-Zn, Nutricdo e Prodirox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai ir triusiai
Comércio de Produtos solucédo oral para tirpalas
Quimicos, Farmacéuticos e frangos e coelhos
Cosmeéticos, SA
Av. Infante D. Henrique
n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalija
Portugalija ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Av. Do Forte 3 - Edificio solucédo oral para tirpalas
Suécia Il, Piso 4A frangos, galinhas e
2794-044 Carnaxide perus
Portugalija
Portugalija Bayer Portugal S.A. Baytril 10% sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
Rua Quinta do Pinheiro 5 oral tirpalas
2794-003 Carnaxide
Portugalija
Portugalija Calier Portugal, S.A Roxacin oral, Enrofloxacin 100 g/ 1L geriamasis peroralinis vistos (broileriai)
Centro Empresarial Sintra enrofloxacina 100 tirpalas
Estoril 11, Ed. C, g/l solucao oral
R. Pé do Mouro Estrada de
Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalija
Portugalija Representagro — COLMYC-P solucéo Enrofloxacin 10 g/100ml | geriamasis peroralinis broileriai
Representacoes LDA oral 10% para tirpalas
Estrada da Lapa 1, frangos de carne
2665-540 Venda do
Pinheiro,
Portugalija
Portugalija CENAVISA, S.A., ACROLIN 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis broileriai
Cami Pedra Estela s/n, solucédo oral para tirpalas

43205 Reus (Tarragona)
Ispanija

frangos de carne
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nepatentuotas
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(INN)
Portugalija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos concentrado para geriamajam
Poligono Agro-Reus solucédo oral, para tirpalui
43206-Reus frangos e perus
Tarragona
Ispanija
Rumunija INVESA Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
C/ Esmeralda 19-21 Enrofloxacina tirpalas
08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Ispanija
Rumunija S.C. Romvac Company S.A. | Enrofloxarom 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Sos. Centurii, nr. 7, tirpalas
Voluntari
Rumunija
Rumunija S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Enroflox lich. 10% Enrofloxacin 100 mg/g geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Str. Stadionului nr. 1, tirpalas ir kiaulés
Oltenita
Rumunija
Rumunija Bayer Animal Health GmbH, | Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
51368 Leverkusen, tirpalas
Vokietija
Rumunija DIVASA - FARMAVIC, S.A. Enrovet 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra Sant Hipolit Km 71 tirpalas
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Ispanija
Rumunija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 tirpalas

8501 Novo Mesto
Slovénija
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Rumunija Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksdciai
Avenue Parroco Pablo Diez tirpalas
49-57,
24010 Leon
Ispanija
Rumunija Lavet Pharmaceuticals Ltd., | Enrocin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Otté u. 14., tirpalas
1161 Budapest,
Vengrija
Rumunija Hipra Laboratorios Hipralona Enro S Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Avda. La Selva, 135, tirpalas (vistos)
17170 Amer (Girona)
Ispanija
Rumunija S.C.MARAVET SRL Anka-floxacin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
9 Europa, tirpalas
Baia Mare
Rumunija
Rumunija UNIVERSAL PHARMA Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Gran Via Carlos 111 98-7a tirpalas
08028-Barcelona
Ispanija
Rumunija CEVA SANTE ANIMALE Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Zl Trés le Bois - BP 372 tirpalas (broileriai,
22603 Loudeac Cedex veislinés vistos,
Prancuzija kalakutai, veisliniai
kalakutai)
Rumunija DELOS IMPEX’ 96 SRL Enrodem 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai,
Str. Horia, Closca si Crisan, tirpalas kiaulés

nr. 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumunija

27/52




Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Rumunija Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml tirpalas triusiai
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Ispanija
Rumunija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
z.0.0., tirpalas (broileriai), galvijai
ul. Kosynierow Gdynskich (verseliai), kiaulés
13-14,
66-400 Gorzow Wikp.,
Lenkija
Rumunija Pasteur - Filiala Filipesti SRL | Enrofloxacina 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis verseliai, ériukai,
Str. Principala nr. 944 tirpalas oziukai, parseliai,
Filipestii de Padure, Jud. naminiai pauksdiai,
Prahova, Sunys, katés
Rumunija
Rumunija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos tirpalas
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Ispanija
Slovakija Pharmagal spol. s r.o., Enrogal 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis kiaulés, verseliai,
Murgasova 5, peroralny roztok vandeniu ériukai, oziukai,
949 01 Nitra, naudojamas naminiai pauksciai
Slovakija geriamasis (vistos ir
tirpalas kalakutai)
Slovakija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 ad us.vet. vandeniu
8501 Novo Mesto naudojamas
Slovénija geriamasis
tirpalas
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Slovakija Ceva Animal Health Quinoex 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Slovakia, spol s r.o., peroralny roztok tirpalas
Racianska 77,
831 02 Bratislava,
Slovakija
Slovakija Laboratorios Calier S.A., Roxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
C/Barcelones, 26 (Pla del peroralny roztok tirpalas
Ramassa),
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Ispanija
Slovakija Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Avda. La Selva 135, mg/ml roytok na vandeniu
17170 - Amer (Girona) pouzitie v pitnej naudojamas
Ispanija vode pre kurcaté a tirpalas
morkz
Slovakija Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
S.L., peroralny roztok na tirpalas
Les Corts 23, pouzitie v pitnej
08028 Barcelona vode pre kurcata a
Ispanija morky
Slovénija Bayer d.o.o., BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Bravnicarjeva 13 peroralna raztopina tirpalas
Ljubljana
Slovénija
Slovénija Krka d.d. Novo mesto, ENROX 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 peroralna raztopina tirpalas
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovénija Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Smarjeska cesta 6 mg/ml peroralna tirpalas

8501 Novo Mesto
Slovénija

raztopina za
perutnino
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Slovénija GENERA Sl d.o.o., VETOFLOK 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Dunajska 51, peroralna raztopina tirpalas
1000 Ljubljana
Slovénija
Slovénija Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
10 avenue de La Ballastiére, | mg/ml peroralna tirpalas
33500 Libourne raztopina
Prancizija
Ispanija Laboratorios Ovejero, S.A. QUINOVET F Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra Ledn - Vilecha n° 30, vandeniu
24192 Ledbn naudojamas
Ispanija geriamasis
tirpalas
Ispanija Labiana Life Sciences, S.A. KIN-O-FLOX Enrofloxacin 100 g/1l geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
C/ Venus, 26 tirpalas (broileriai)
Can Parellada Industrial
08228 Tarrassa
Ispanija
Ispanija MEVET S.A.U. ENROVALL ORAL Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
Poligono Industrial El Segre, vandeniu
P. 410. naudojamas
25191 Lérida geriamasis
Ispanija tirpalas
Ispanija Laboratorios Calier S.A., ROXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
C/Barcelones, 26 (Pla del SOLUCION ORAL vandeniu
Ramassa), naudojamas
08520 Les Franqueses del geriamasis
Valles, Barcelona tirpalas
Ispanija
Ispanija Laboratorio JAER. SORANOX Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos ir kalakutai

C/Barcelona 411.
08620 Sant Vicenc del
Horts, Barcelona
Ispanija

vandeniu
naudojamas
geriamasis
tirpalas
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Ispanija DIVASA - FARMAVIC, S.A. ENROVET 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra Sant Hipolit Km 71 tirpalas
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Ispanija
Ispanija POLICHEM, S.A. POLISTAR Enrofloxacin 100 g/I su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
Ctra Reus- Cambrils, Km 3. vandeniu
43206 Reus. Tarragona naudojamas
Ispanija geriamasis
tirpalas
Ispanija Industrial Veterinaria S.A. FENUTIN Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
Esmeralda, 19. vandeniu
08950 Espluges de naudojamas
Llobregat, Barcelona geriamasis
Ispanija tirpalas
Ispanija CHEMO IBERICA, S.A. ENROFLOXACINO Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, CHEMO 100 mg/ml vandeniu
08028 Barcelona naudojamas
Ispanija geriamasis
tirpalas
Spain Laboratorios Karizoo S.A., CONFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai)
Pol. Ind. La Borda, Mas mg/ml solucion oral vandeniu
Pujades, 11-12, para pollos naudojamas
08140 Caldes de Montbui, geriamasis
Barcelona tirpalas
Ispanija
Ispanija Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir triusiai

Esmeralda, 19
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Ispanija

enrofloxacino
solucion oral

vandeniu
naudojamas
geriamasis
tirpalas
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Ispanija Laboratorios Karizoo S.A., K-FLOX 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir triusiai
Pol. Ind. La Borda, Mas solucion oral para vandeniu
Pujades 11-12, pollos y conejos naudojamas
08140 Caldes de Montbui, geriamasis
Barcelona tirpalas
Ispanija
Ispanija Universal Farma, S.L., Enrofloxacino Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis broileriai ir triusiai
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, Universal 100 vandeniu
08028 Barcelona mg/ml solucion oral naudojamas
Ispanija para pollos y geriamasis
conejos tirpalas
Ispanija S.P. VETERINARIA, S.A. FLOXAVEX 100 Enrofloxacin 10 % w/v koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | mg/ml concentrado geriamajam
Riudoms 43330 (Tarragona) | para solucion oral tirpalui
Ispanija pollos y pavos
Ispanija Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | koncentratas peroralinis vistos ir kalakutai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml concentrado geriamajam
Poligono Agro-Reus para solucion oral tirpalui
43206-Reus pollos y pavos
Tarragona
Ispanija
Ispanija Global Vet Health S.L. AQUAFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis vistos (broileriai
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solucion vandeniu pakaitinés
Poligono Agro-Reus para administracion naudojamas vistaités, veisliniai
43206-Reus en agua de bebida tirpalas broileriai) ir triusiai
Tarragona
Ispanija
Ispanija Laboratorios Syva, s.a.u, SYVAQUINOL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Avenue Parroco Pablo Diez oral tirpalas (broileriai)

49-57,
24010 Leon,
Ispanija

32/52




Valstybé naré | Pareiskéjas/rinkodaros Vaisto Tarptautiniu Stiprumas | Vaisto forma Naudojimo Gyviiny risis
ES/EEE leidimo turétojas pavadinimas prekés Zzenklu budas
nepatentuotas
pavadinimas
(INN)
Ispanija S.P. VETERINARIA, S.A. coLmyc-C Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis naminiai pauksciai
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 vandeniu (broileriai ir
Riudoms 43330 (Tarragona) naudojamas mesiniai
Ispanija geriamasis kalakutai), triuSiai
tirpalas
Ispanija Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO- | Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis naminiai pauksciai
Avda. La Selva 135, S vandeniu (broileriai ir
17170 - Amer (Girona) naudojamas mesiniai
Ispanija geriamasis kalakutai), triuSiai
tirpalas
Ispanija Laboratorios Maymo, S.A., QuUIMIOCOLI Enrofloxacin 10 g/100 geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Via Augusta 302, ml tirpalas (broileriai)
08017 Barcelona
Ispanija
Ispanija LABORATORIOS E FLOXACIVEN Enrofloxacin 10 g/100ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
INDUSTRIAS IVEN, S.A. tirpalas (broileriai)
C/Luis | 56
28031 Madrid
Ispanija
Ispanija LABORATORIOS DR ESTEVE | ALSIR 10% Enrofloxacin 10 g/100 geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Avda. Madre de Déu de solucion oral ml tirpalas (broileriai,
Montserrat 221 pakaitinés
08041 Barcelona vistaités, veisliniai
Ispanija broileriai ir
kalakutai)
Ispanija CENAVISA, S.A., FLOXICEN Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Cami Pedra Estela s/n, tirpalas (broileriai)
43205 Reus (Tarragona)
Ispanija
Ispanija Laboratorios Serra Pamies, E-FLOX solucion Enrofloxacin 100 mg/ml | su geriamuoju peroralinis naminiai pauksciai

S.A.

Crta de Castellvell, 24
43206 Reus (Tarragona)
Ispanija

oral

vandeniu
naudojamas
geriamasis
tirpalas

(broileriai)
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Ispanija CEVA SALUD ANIMAL, QUINOEX-10 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis naminiai pauksciai
Carabela La Nifia 12, 52 tirpalas (broileriai ir
08017 Barcelona veisliniai broileriai)
Ispanija
Svedija Bayer Animal Health GmbH, | Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | su vandeniu peroralinis naminiai pauksciai
51368 Leverkusen, naudojamas
Vokietija tirpalas
Svedija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Im Sudfeld 9, tirpalas
48308 Senden-Bosensell
Vokietija
Jungtiné Bayer plc Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Karalysté Animal Health Division Solution tirpalas
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury RG14 1JA
Berkshire
Jungtiné Karalysté
Jungtiné Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Karalysté Smarjeska cesta 6 Oral Solution for tirpalas
8501 Novo Mesto Chickens and
Slovénija Turkeys
Jungtiné Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Karalysté S.L., Solution for Use in tirpalas
Les Corts 23, Drinking Water for
08028 Barcelona Chickens and
Ispanija Turkeys
Jungtiné Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos
Karalysté C/Capcanes, 12-bajos mg/ml Solution for tirpalas triusiai

Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Ispanija

Use in Drinking
Water, Chicken and
Rabbits
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Jungtiné Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | geriamasis peroralinis vistos ir kalakutai
Karalysté S.L., Oral Solution for tirpalas

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Ispanija

use in Drinking
Water for Chickens
and Turkeys
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas is dalies keisti vaisty aprasus,
zenklinima ir informacinius lapelius
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Visy su geriamuoju vandeniu vistoms ir (arba) kalakutams
naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
enrofloksacino (Zr. I prieda) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

1. Izanga

Enrofloksacinas yra fluorochinolony karboksirligsties dariniy grupei priskiriamas sintetinis
chemoterapinis vaistas. Tai plataus spektro antibakteriné medziaga, veikianti gramneigiamas ir
gramteigiamas bakterijas. Jos baktericidinis poveikis pasireiSkia bakterijy DNR girazés slopinimu.
Enrofloksacinas skirtas tik veterinariniam naudojimui. Fluorochinolonai pripazjstami kaip gydant
naminiy pauksciy kolibacilioze, septicemijq ir 1étine kvépavimo ligg itin svarbios veterinarinés
antimikrobinés medziagos.

Geriamuyjy tirpaly forma tiekiamy veterinariniy vaisty sudétyje yra 50, 100 arba 200 mg
enrofloksacino, skirto naudoti su geriamuoju vandeniu. Visi vaistai naudojami po 10 mg
enrofloksacino/kg kino svorio (KS).

Uzbaigus Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytg kreipimosi procediirg (EMEA/V/A/067), visi
pirminio vaisto Baytril 10% Oral Solution ir susijusiy pavadinimy informaciniai dokumentai buvo
suderinti su Komisijos 2012 m. spalio 8 d. sprendimu?.

Pirmiau minétos 34 straipsnyje numatytos kreipimosi procediros deél Baytril 10% oral solution ir
susijusiy pavadinimy metu iSaiskéjo, kad kai kurios Siy vaisty naudojimo paskirties gyviny rasims —
vistoms ir kalakutams — indikacijos prieStarauja atsakingo antimikrobiniy veterinariniy vaisty
naudojimo principams, todél tokios indikacijos buvo iSbrauktos iS suderinty preparaty informaciniy
dokumenty. Be to, Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad pateikty duomeny
nepakanka pagal Escherichia coli sukeliamy visty ir (arba) kalakuty infekcijy gydymo indikacijas
naudojamy vaisty dozavimo rezimui optimizuoti.

Jungtiné Karalysteé taip pat atkreipé démesj, kad naudojant geriamuosius tirpalus, kuriy sudétyje yra
enrofloksacino, valstybése narése taikoma skirtingos trukmeés islauka, kuri visty atveju svyruoja nuo 3
iki 15 pary, o kalakuty atvejy — nuo 3 iki 13 pary, todél 2012 m. spalio 18 d. Jungtiné Karalyste
Europos vaisty agentirai pateiké Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg kreipimosi
pranesimg dél visy su geriamuoju vandeniu vistoms ir (arba) kalakutams naudojamy veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra enrofloksacino. Veterinariniy vaisty komiteto paprasyta apsvarstyti
indikacijas, dozavimo rezimus bei gydant vistas ir kalakutus taikomos iSlaukos trukmes, kad buaty
uztikrintas vartotojy saugumas, veiksmingas visty ir kalakuty gydymas ir sumazinta bakterijy
atsparumo enrofloksacinui iSsivystymo rizika.

2. Aptarimas

Veiksmingumo klausimai
Vistos
Mikoplazmos

Mikoplazmuy sukeliamy infekcijy gydymo indikacijai pagristi pateikta vienuolika informacijos Saltiniu, is
kuriy du buvo vélesni, nei 2000 m. Atliekant dauguma tyrimy, buvo naudojamas bandomasis
inokuliantas su M. gallisepticum. IS Siy tyrimy duomeny matyti, kad 10 mg/kg KS enrofloksacino dozé

Ihttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Baytril_10/vet_referral 000065.jsp
&mid=WC0b01ac05805c¢5170
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yra veiksminga siekiant sumazinti gyviny gaiStamuma ir sergamuma ir kad iki 4 savaiciy po
inokuliacijos pakartotinai iSskirta maZziau ligos sukéléjy izoliaty. Vienas tyrimas taip pat parodé, kad
nuolat naudoti vaistg po 10 mg/kg KS geriau, nei pulsiSkai naudoti to paties dydzio doze. IS naujausios
ataskaitos (Reinhardt et al, 2005)? matyti, kad net naudojant enrofloksacing po 10 mg/kg KS, ligos
sukéléjas nebuvo iSnaikintas, o kai praéjus ne daugiau kaip 3 ménesiams nuo pirminés inokuliacijos,
pauksc¢iams buvo sukeltas stresas, bakterijos M. gallisepticum buvo reaktyvuotos.

Paprastai natdraliomis salygomis mikoplazmos yra tik viena iS misrig infekcijg sukelianciy bakterijy,
rasiy, todél jrodyti pagal Sig indikacijg naudojamo vaisto veiksminguma natdraliomis salygomis gali
bati sunku. Infekuoti pauksciai gali islikti uzkrato nesSiotojais, ir nors antibiotikai gali palengvinti
klinikinius poZzymius ir sumazinti pakitimus, jie nelikviduoja infekcijos. Kontrolés programomis siekiama
likviduoti infekcijg veisliniame pulke.

Mikoplazmos retai jtraukiamos | prieziliros ar stebé&jimo programas, o duomeny, patvirtinanciy ES
paplitusj mikoplazmy atsparuma enrofloksacinui arba nepakankama nustatytos jo dozés veiksmingumg
gydant mikoplazmoze, sunku surasti. Buvo pateikti du informacijos Saltiniai, i$ kuriy matyti, kad

1993 m. M. gallisepticum izoliatus veikianti maZiausia enrofloksacino slopinamoji koncentracija (MSK)
buvo 0,0125-0,1 pg/ml, o M. synoviae atveju — 0,0125-0,8 pg/m, o 1997 m. — atitinkamai 0,025—

1 pg/ml ir 0,05-0,5 pg/ml. Remiantis Klinikiniy ir laboratoriniy standarty instituto (CLSI) nustatytu
atsparumo IGzio tasku (=2 pg/ml) vienoje ataskaitoje nurodyta, kad 2008 m. Nyderlanduose virSutiné
M. synoviae veikiancios MSK riba dar padidéjo iki 2—4 pg/ml, nustacius 11,7 % atsparuma. Nors
metody negalima tiesiogiai palyginti, yra duomenuy, patvirtinanciy, kad laikui bégant bakterijy
jautrumas mazéja. Reikéty atkreipti démesj, kad tyrimy ataskaitose nuosekliai nurodoma, jog
naudojant enrofloksacing po 10 mg/kg KS, Sio vaisto koncentracija visty plauciuose siekia 0,88 pg/g.
Tai reiksty, kad enrofloksacino koncentracija plauciy audinyje yra nepakankama, siekiant veiksmingai
kovoti su mikoplazmomis, kuriy MSK yra =1 pg/ml.

infekcijomis serganciy visty gydymo indikacijoms pagristi pateikta pakankamai duomenuy. Siy duomeny
nepakanka siekiant galutinai pagrijsti pasiulytos dozés poveikio minéty padermiy mikoplazmoms
veiksminguma. Nors kai kurie duomenys patvirtina mikoplazmy atsparumo vystymasi, Sie organizmai
retai jtraukiami | prieziliros ar stebé&jimo programas, o duomeny, patvirtinanciy ES paplitusj
mikoplazmy atsparuma enrofloksacinui arba nepakankama nustatytos jo dozés veiksminguma gydant
mikoplazmoze, sunku surasti. Todél vaisty aprasy 4.5 skyriy reikia papildyti jspéjimu deél ES nustatyto
M. synoviae atsparumo, siekiant atkreipti démesj | Sig rizika. Vaisty aprasy 4.4 skyriy taip pat reikia
papildyti dar vienu jspéjimu, kad gydant mikoplazmy sukeliamas infekcijas gali nepavykti iSnaikinti Siy
organizmy.

A. paragallinarum

A. paragallinarum sukeliamy infekcijy gydymo indikacijai pagristi pateikti du tyrimai (bandomoji
infekacija ir natliraliomis salygomis atliktas tyrimas). Mazesnés nei 8,3 mg/kg KS dydzio dozés buvo
labai veiksmingos, o MSK tyrimas parodé, kad bakterijos A. paragallinarium labai jautrios
enrofloksacinui. Nors abu tyrimai atlikti prieS mazdaug 25 metus, turimy duomeny pakanka

A. paragallinarium sukeliamy infekciju gydymo pasiulyta doze indikacijai pagristi. Galimi pakaitiniai
vaistai — amoksicilinas, eritromicinas, tetracikliny ir sulfonamidy grupiy vaistai, nors Azijoje ir
uzfiksuota atsparumo aminoglikozidams ir makrolidams, kuris gali bati plazmidziy kilmés, atvejy. Todél
bdtina turéti antraeiliy vaisty.

2 Reinhardt A.K., Gautier-Bouchardon A.V., Gicquel-Bruneau M., Kobisch M., and Kempf 1. (2005)
Persistence of Mycoplasma gallisepticum in chickens after treatment with enrofloxacin without development of resistance.
Vet. Microbiol. 106: 129-372.
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P. multocida

Siekiant pagrijsti P. multocida sukeliamy infekciju gydymo, naudojant 50 ppm koncentracijos
enrofloksacino tirpalg, indikacijg, pateiktas vienas natidraliomis sglygomis atliktas tyrimas. Pateikti
jautrumo bandymy su ne ES Salyse iSskirtais izoliatais duomenys. Jie parodé, kad pastaruosius 10
mety P. multocida MSK ir atsparumas laipsniskai didéjo. Minéto ES atlikto tyrimo duomenys atitiko Sias
iSvadas, nors 90 % MSK (MSKg) iSliko nedidelé — 0,03 pg/ml (nuo 0,008 iki 2 pg/ml; Wallman et al,
2007)3. Atsizvelgiant j visus duomenis, P. multocida sukeliamomis infekcijomis sergandiy visty ir
kalakuty gydymo, vaistg naudojant po 10 mg/kg KS 3-5 dienas, indikacija yra pagrista. Galimi
pakaitiniai vaistai — amoksicilinas bei tetracikliny, makrolidy ir sulfonamidy grupiy vaistai. Sellyei et al
(2009)* ataskaitoje nurodyta, kad nors P. multocida izoliatai yra jautris daugumai pladiai naudojamy
antimikrobiniy medziagy, nustatytas itin didelis Siy bakterijy atsparumas sulfonamidams,
tetraciklinams, pirmos kartos chinolonams ir aminoglikozidams. Be to, P. multocida sukelia Gmias,
sunkias ir labai uzkrec¢iamas naminiy pauksciy ligas, todél batina turéti Sj ligy sukéléjq veikianciy,
antraeiliy vaisty.

E. coli

E. coli sukeliamy infekcijy gydymo indikacijai pagristi pateikta daug tyrimy ir nuorody. Visuose,
iSskyrus keturis, tyrimuose buvo atliekama bandomoji infekacija bakterijomis E. coli. Daugiausia tyrimy,
atlikta 1985—1998 m. ir jie galutinai nepatvirtino, kad naudojant 10 mg/kg doze pasiekiamas optimalus
gydymo veiksmingumas. Nurodyta provokacinés padermeés bakterijy MSK buvo 0,06 pg/ml. Jauniems
broileriams naudojant iki 35,4 mg/kg dydzio dozes, nustatytas optimalus gaiStamumo sumazéjimas ir
pakartotinai iSskirta maziau E. coli izoliaty. 1997-1998 m. natdraliomis salygomis atlikti tyrimai
sukeéléjas nebuvo likviduotas. Kitas naturaliomis salygomis ES atliktas tyrimas parode, kad iki

20,6 mg/kg KS dydZio doziy pakako infekcijos pozymiams kontroliuoti, bet likviduoti ligos sukéléjo
nepavyko. Natiraliomis sglygomis atlikti tyrimai yra daugiau kaip 20 mety senumo ir jy ataskaitose
pateikti duomenys yra neiSsamis. Dar vienas tyrimas parodé, kad tris dienas i$ eilés naudotos

12,52 mg/kg KS dozés pakako ligos pozymiams kontroliuoti, taciau ligos sukéléjas nebuvo likviduotas.

Abu 1997 ir 2002 m. atlikti tyrimai parodé, kad pauksciams uzsikrétus mazesnio jautrumo bakterijomis
pozymiai buvo ne taip gerai kontroliuojami, o vieno tyrimo metu pauksciy gaiStamumas sieké mazdaug
43 %.

2010 m. tyrimo metu atlikus bandomajq infekacijg bakterijomis E. coli, nustatyta, kad inokuliacijai
naudotos daugeliui vaisty atsparios bakterijos E. coli netapo atsparios enrofloksacinui. Taciau atlikus
tyrima, nustatyta, kad vienas E. coli izoliatas perémé atsparuma i$ simbiotiniy visty bakterijy.

Fluorochinolonai pripazjstami kaip gydant naminiy pauksciy kolibacilioze, septicemijq_ir I&tine
kvépavimo ligq itin svarbios veterinarinés antimikrobinés medziagos, kurioms yra vos kelios
veiksmingos alternatyvos, todél Sig indikacijg reikéty palikti. Taciau pagal pateiktus duomenis
nejmanoma nustatyti dozés, kuri blty optimali gydant E. coli infekcija sergancias vistas.

3 Wallmann J., Schréer U., Kaspar H. (2007) Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathoges (Escherchia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeroginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National resistance monitoring by the BVL 2004/2005

4 Sellyei B Varga Z Szentesi-Samu K Kaszanyitzky E Magyar T (2009) Antimicrobial susceptibility of Pasteurella multocida
isolated from swine and poultry Acta Vet Hung 57 (3): 357-67
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Kalakutai

Siekiant pagristi, kad enrofloksacino farmakokinetika gydant kalakutus labai panasi | Sio vaisto
farmakokinetines savybes gydant vistas, pateikti trys informacijos Saltiniai. Duomeny nedaug, bet is jy
matyti, kad enrofloksacino koncentracija visty ir kalakuty plauciuose ir didziausia koncentracija (Cmax)
ju kraujo plazmoje yra panasios, o tiriant kalakutus nustatytas plotas po kreive (AUC) didesnis.

Mikoplazmos

Mikoplazmy sukeliamomis infekcijomis serganciy kalakuty gydymo indikacijai pagristi pateikti du
eksperimentiniai tyrimai ir vienas natdraliomis salygomis atliktas tyrimas. Sie tyrimai atlikti pries ne
maziau kaip 25 metus. Nat@raliomis sglygomis atlikto tyrimo metu sukurtos tikrovéje susiklostancios
aplinkybés — atlikta infekacija keliomis bakterijomis (misri infekacija), jskaitant mikoplazmas. Tyrimai
parodé, kad natdraliomis sglygomis 5 dienas naudotos 10 mg/kg KS dozés pakako klinikiniams
pozymiams kontroliuoti, bet ji tik sumazino pakartotinai iSskirty izoliaty skaiciy; taciau sunkiy
bandomujy infekacijy atveju naudotos 35 ir 66 mg/kg KS dozés sumazino pauksciy gaiStamuma ir
patologiniy radiniy sunkuma.

Turimy duomeny pakanka mikoplazmuy, sukeliamomis infekcijomis serganciy kalakuty gydymo
indikacijai pagristi, atsizvelgiant | tai, kad kalakutai laikomi retesniy risiy gyvinais ir jiems galima
ekstrapoliuoti visty tyrimy duomenis.

P. multocida

Siekiant pagristi P. multocida sukeliamomis infekcijomis serganciy kalakuty gydymo indikacija, pateikti
keturi eksperimentiniai tyrimai, kuriy metu naudotos jvairios enrofloksacino dozés. Nuo 1,5 mg/kg KS
iki 13,02 mg/kg KS dozémis naudotu enrofloksacinu sékmingai kontroliuotas ir pauksciy gaiStamumas,
ir ju sergamumas. Atsizvelgiant | visus duomenis, P. multocida sukeliamomis infekcijomis serganciy
kalakuty gydymo, vaistg naudojant po 10 mg/kg KS 3-5 dienas, indikacija yra priimtina.

E. coli

E. coli sukeliamy infekcijy gydymo indikacijai pagristi pateikti du eksperimentiniai ir du natdraliomis
salygomis atlikti tyrimai. Natdraliomis sglygomis atlikti tyrimai yra seni, o atsizvelgiant | prastos
kokybés metodus ir ataskaitose pateiktus neiSsamius duomenis, Siy tyrimy rezultaty nepakanka dozés
dydziui pagristi. Atliekant naujesnj laboratorinj tyrimg (2007 m.), kuriame buvo imituojamos natdralios
salygos, kalakutams 5 dienas buvo girdoma 10 mg/kg KS enrofloksacino dozé, taciau pakartotinai
isskirty izoliaty rodiklis nebuvo tiriamas. Sios dozés pakako ligos poZzymiams kontroliuoti. 2009 m.
(naudojant jautry E.coli izoliaty) atliktas eksperimentinis tyrimas parodé, kad 5 dienas naudojant

10 mg/kg KS paros doze, liga buvo kontroliuojama veiksmingiau ir pakartotinai iSskirty E. coli izoliaty
skaicius sumazéjo labiau, palyginti su bendra per 20 val. sugirdyta 50 mg/kg KS doze, kai E. coli buvo
nustatyta trachéjoje praéjus 4 paroms nuo gydymo pradzios.

Nors pateikty duomeny nepakanka, kad bity galima neabejotinai pritarti tokiam dozavimo rezimui,
atsizvelgiant  tai, kad kolibaciliozé yra labai paplitusi kalakuty liga, ir | fluorochinolony svarbg gydant
Sig ligq, sutariama, kad Sig indikacijg ir dozavimo rezima reikia palikti susijusiy vaisty aprasuose.

Tiksliniy ligy sukéléjy atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Europoje jregistruota keletas visty ir kalakuty kolibaciliozei gydyti skirty antimikrobiniy medziagy,
(apramicinas, chlortetracilinas, kolistinas, difloksacinas, doksiciklinas bei sulfadiazino ir trimetoprimo
derinys), bet dél placiai paplitusio patogeniniy E. coli atsparumo daugeliui vaisty, veterinarijoje pradéta
placiai naudoti enrofloksacing. Paprastai atsparumas fluorochinolonams atsiranda spontaniskai dél
taskiniy mutacijy, kurios lemia aminoriagsciy pakeitimus topoizomerazés genuose gyrA, gyrB, parC
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arba parE, mazesne iSorinés membranos poriny ekspresijg arba pernelyg stiprig daugiavaiscio refliukso
siurbliy ekspresija.

Ppateikti enrofloksacino MSK i$ kvépavimo taky infekcijomis ar septicemija serganciy naminiy pauksciy
organizmy, iSskirty tiksliniy ligy sukéléjy atzvilgiu (E. coli, P. multocida, M. gallisepticum, M. synoviae)
duomenys. IS pateikty duomeny matyti, kad per pastaruosius 20 mety E. coli MSK padidéjo, todél
patvirtintas dozavimo rezimas nebegali blti optimalus.

Wallman (2007 m.) tyrime, kuriame taikytas = 2 mg/I klinikinio atsparumo |Gzio taskas, o atsparumas
nustatytas iki 4,6 % 2004—2005 m. iSskirty izoliaty, nurodyta, kad is visty ir kalakuty iSskirty E. coli
atsparumo rodikliai yra nedideli. Taciau remiantis Europos maisto saugos agentiros (EFSA) ir Europos
ligy kontrolés ir prevencijos centro (ECDC) ataskaita®, i$ visty i$skirty indikatoriniy E. coli izoliaty
atsparumas ciprofloksacinui yra vidutinis arba didelis (47 %). Reikia turéti omeny, kad Sis atsparumo
rodiklis pagristas epidemiologinémis nepatogeniniy padermiy bakterijy atsparumo ribinémis
reik§mémis. De Jong et al® (2012) darbe cituojami ES Salyse surinkti EASSA duomenys. 1999—2000 m.
klinikinis E. coli, kuriomis buvo infekuotos vistos, atsparumas enrofloksacinui sieké 1,9 %, o 2002—
2003 m. didejo iki 5,9 9% 2005-2006 m. Siame darbe teigiama, kad aukstus 2005—2006 m. rodiklius
Iémé didelis Siy bakterijy atsparumas Ispanijoje (24 %), kuri nebuvo jtraukta | 1999—2000 m.
ataskaitas. Siame darbe klinikinis atsparumas buvo vertinamas pagal CLSI nustatytg ciprofloksacino
atsparumo lGzio taska (=4 mg/l).

Sumazéjes E. coli jautrumas ciprofloksacinui (apskaiciuotas remiantis 0,06 mg/l epidemiologine
atsparumo ribine reikSme) 1999-2000 m. sieké 19,3 %, o 2005-2006 m. — 33,5 %.

Pateikti daugiausia Vokietijoje, vykdant 20087 ir 2009 m. & programas GermVet bei 2010 m.
programos Germap °metu iskirty E. coli atsparumo stebéjimo 2004—2009 m. duomenys. Buvo tiriami
naminiy pauksciy kvépavimo taky infekcijas arba septicemijg sukeélusiy bakterijy izoliatai. Taikytas
CLSI nustatytas =2 mg/I IGzio taskas. IStyrus i$ viso mazdaug 2000 is broileriy, kalakuty ir dedekliy,
iSskirty izoliaty, nustatyta, kad bendra MSK svyruoja nuo 0,015 iki =32 pg/ml, o atsparumas siekia iki
8,7 %. Daugumoje pateikty informacijos Saltiniy nurodyta MSKq, sieké 0,5 pg/mil.

Neseniai Italijoje atliktame tyrime (Russo et al) (2012)*° nustatyta, kad 30,34 % i$ 89 i$ kalakuty

iSskirty pauksciams patogenisky padermiy E. coli (APEC) izoliaty yra atsparis enrofloksacinui, o
40,45 % — vidutiniSkai atsparis Siam vaistui (IGzio taskas — 2 pg/ml).

Enrofloksacinas siejamas su nuo koncentracijos priklausomu baktericidiniu poveikiu, todel AUCq.o4p, ir
MSK santykis bei C,ax ir MSK santykis vertinami kaip jo veiksmingumo rodikliai. Buvo iSkelta prielaida,
kad jei AUCq_ 4, ir MSK santykis maZesnis nei 100, o Cir MSK santykis maZesnis nei 8, galima
numatyti klinikinius gydymo fluorochinolonais rezultatus.

5 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal

% de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012).Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.

7 GermVet (2008) Kaspar H., Rébmer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2008, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0422-6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Archiv_berichte Resistenzmonitoring/Bericht Resiste
nzmonitoring_2008.pdf?__blob=publicationFile&v=3

8 GermVet (2009) Kaspar H., Rémer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2009, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0504-9.
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Bericht Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publi
cationFile&v=2

9 GERMAP (2010) Antibiotika-Resistenz und —Verbrauch Bericht (iber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen in der Human- und Veterinarmedizin in Deutschland. Bundesamt fur Verbraucherschutz

und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-00-031622-7.

http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08 Presselnfothek/Germap_2010.pdf?__blob=publicationFile&v=2.

10 Russo, E., Lucatello, L., Giovanardi, D., Cagnardi, P., Ortali, G., Di Leva, V., Montesissa, C. (2012). Approved medication
of water with enrofloxacin to treat turkey colibacillosis: Assessment of efficacy using a PK/PD approach. Vet Microbiol, 161,
206-212.
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Enrofloksacing naudojant su geriamuoju vandeniu be pertrauky (po 10 mg/kg KS per parg), pastovioji
jo koncentracija (Kyg) kalakuty kraujo plazmoje sieké 0,33 £+ 0,04 pg/ml, o visty — 0,56 = 0,13 pg/mil.
Atsizvelgiant | su Kyg reikSmeémis susijusius skirtumus tarp pavieniy pauksciy ir | tai, kad atlikus keletg
tyrimy_E. coli veikiancios enrofloksacino MSKgy, reikSmeés sieké 0,5-1 pg/ml, atrodo, kad pasiekti tokig
vaisto koncentracijg kraujo plazmoje, kuri visy pauksciy atveju baty didesné uz visus izoliatus
veikianCig MSK, nepavykty.

Pateikta iSsami farmakokinetiniy ir farmakodinaminiy savybiy analize. Ji parodé, kad kai siekiant
neutralizuoti ne tokj jautry E. coli izoliatg, kurio MSK yra 0,5 pg/ml, enrofloksacinas buvo naudojamas
kaip viena geriamoji 10 mg/kg KS doze, AUC ir MSK santykis gydant vistas buvo 28,8, o gydant
kalakutus — 32,2. Vertinant 0,84 ug/g enrofloksacino koncentracija infekcijos vietoje plauciuose to
paties ligos sukéléjo poziliriu, Cnax ir MSK santykis yra gerokai mazesnis uz kliniskai numatytg reikSme

(8).

Haritova et al (2011)*! atliktas tyrimas parodé, kad E. coli 078/H12 (MSK — 0,01 ug/ml) infekuotas
vistas gydant arba 10 mg/kg KS, arba 50 mg/kg KS enrofloksacino dozémis 3 dienas, Siy doziy pakako
klinikiniams pozymiams kontroliuoti, bet iki 25 dienos nuo infekacijos, 50 mg/kg KS grupéje vis dar
buvo galima pakartotinai iSskirti ligos sukéléjy, is tulzies, o 10 mg/kg KS grupéje — i$ plauciy, kepenuy,
Sirdies ir bluznies. Atliekant ankstesnj tyrimg, nustatyta minimali Sios patogeninés padermés O078/H12
bakterijas veikianti baktericidiné koncentracija (0,06 pug/ml) ir mutacijy prevencijos koncentracija

(4 pg/ml). Mutacijy selekcijos langas yra platus (0,06—4 pg/ml) ir tai patvirtina, kad patogeniniy
padermiy bakterijuy negalima likviduoti net taikant gydyma didelémis enrofloksacino dozémis.

Be mutacijy selekcijos langu, kitos enrofloksacino savybés taip pat skatina atspariy padermiy bakterijy
selekcijg. Pavyzdziui, mazdaug 25-35 % enrofloksacino tam tikru laiko momentu metabolizuojamas
ciprofloksacing, todeél gyviino organizme susidaro subterapiné ciprofloksacino koncentracija, o tai gali
paskatinti atspariy padermiy bakterijy selekcijg, taip pat kryZzminj jy atsparuma.

Neseniai Russo et al (2012) atliktame tyrime buvo naudojami modernds metodai enrofloksacino
koncentracijai kraujo plazmoje nustatyti po kalakutams pulsiSkai taikyto gydymo 10 mg/kg KS su
geriamuoju vandeniu sumaisyto enrofloksacino dozémis. Sveiky pauksciy kraujyje nustatyta Cax
sieké mazdaug 0,67 pg/ml, o PPEC infekuoty serganciy pauksciy — 0,54 ug/ml; sveiky pauksdciy AUC,.
24 Sieké 7,4, o serganciy — 7,7 mg/h/l. E. coli izoliatus veikianti 50 % MSK (MSKsg) ir 90 % MSK
(MSKCgp) buvo atitinkamai 1 ir 32 mg/L, todél C,,., ir MSK santykio bei AUC ir MSK santykio rodikliai
gerokai mazesni uz atsparumo fluorochinolams IGzio taskus.

Antimikrobines medziagas naudojant su geriamuoju vandeniu, dél | gyviiny organizma patenkancio
skirtingo vaisto kiekio ir del to skirtingos vaisto farmakokinetikos populiacijos individy organizmuose,
atsparumo selekcinis spaudimas didéja. Kad bty galima rekomenduoti dozavimo rezima, reikia istirti
populiacijos variantiSkuma ir ligos poveikj farmakokinetiniams parametrams. Klinikinis atsakas taip pat
priklauso nuo farmakodinaminio variantiSkumo (Seimininko atsako, tikslinj ligos sukéléjg veikiancios
MSK reik8miy pasiskirstymo populiacijoje). Toutain (2006)*?teigimu, optimalus antibiotiky dozavimo
rezimas turéty bati populiacinis, t. y. taikant tokj dozavimo rezima, turi bdti uztikrinama, kad
atitinkamas vaisto kiekis patekty | daugumos (90 %) tam tikros populiacijos gyviny organizma ir bty
kuo labiau apribota nepakankamo vaisto poveikio kai kuriems individams galimybeé, taip apribojant
atsparumo atsiradimo pavojy.

11 Haritova, A., V. Urumova, M. Lutckanov, V. Petrov, and L. Lashev. 2011. Pharmacokinetic-pharmacodynamic indices of
enrofloxacin in Escherichia coli 078/H12 infected chickens. Food and Chemical Toxicology 49:1530-1536

12 population PK and PK/PD investigations and Monte Carlo simulations for a rational dose regimen. Toutain PL. J Vet
Pharmacol Ther. 2006 (29) Suppl 1, 19-21.
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Be to, neseniai sukurti farmakokinetikos (FK) ir farmakodinamikos (FD) santykio modeliai, pagal
kuriuos — taikant mutacijy selekcijos lango hipoteze — galima suplanuoti tokj dozavimo rezima, kuriuo
bity apribotas atspariy organizmy atsiradimas (Drlica & Zhao, 2007)*2.

Todél sitiloma suplanuoti naujg dozavimo rezima, kuriame bty atsizvelgta | E. coli jautrumo
charakteristiky raidg nuo pirminés enrofloksacino registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg bei
naujus FK ir FD santykio modelius, kurie taikomi siekiant apriboti tiksliniy ligy sukéléjy atsparumo
vystymasi.

Su maistu platinamy bakterijy atsparumas antimikrobinéms medziagoms

Aktyvusis enrofloksacino metabolitas ciprofloksacinas priskiriamas prie vartojimui medicinoje skirty itin
svarbiy antibiotiky.

Pateikta i§sami su 2002—2009 m. ES valstybése narése iS naminiy pauksciy iSskirty bakterijy E. coli,
salmoneliy ir kampilobakterijy (Zmoniy sveikatai svarbiy bakterijy) atsparumu susijusiy duomeny
apzvalga.

E. coli

IS duomenuy, kurie surinkti vykdant ES stebéjimo programas, matyti, kad E. coli atsparumas
enrofloksacinui tose ES valstybése narése, is$ kuriy gauti Siy bakterijy izoliatai, svyravo nuo 0 iki 47 %.
Jautrumas vaistui sumazéjo mazdaug 10-50 %. Pagal EFSA suvestine ataskaitg (2010)**, i$ broileriy
iSskirty indikatoriniy (simbiotiniy) E. coli izoliaty atsparumas ciprofloksacinui sieké 29 % (nustatyta
pagal epidemiologines atsparumo ribines reikSmes).

Neseniai Italijoje atliktame tyrime (Russo et al, 2012) nustatyta, kad 30,34 % iS 89 iS kalakuty iSskirty
PPEC izoliaty yra atsparis enrofloksacinui, o 40,45 % — vidutiniSkai atsparis Siam vaistui (lGzio

taskas — 2 pg/ml). Nors PPEC paprastai laikomos nepatogeniskomis Zzmogui, esama jrodymuy, kad kai
kuriy padermiy bakterijos gali kelti zoonoziy rizika.

Visuomenés sveikatos pozitriu didziausig ripestj dél E. coli kelia naminiy pauksciy simbiotiniy E. coli
atsparumo geno perdavimo bakterijoms, kurios gali biti patogeniSkos zmogui, galimybé. E. coli
keliamos problemos aplinkybés keiciasi, nes gaunama vis daugiau duomeny apie iS naminiy pauksdiy |
perdirbtus mésos produktus patekusias plataus spektro beta laktamazes (PSBL) gaminancias E. coli
(CTX-M1) ir didéjantj PSBL CTX-M1 sukeliamy infekcijy paplitima tarp Zzmoniy. Siuo metu nezinoma, ar
enrofloksacino naudojimas susijes su CTX-M1 selekcija ir aktyviu plitimu, ar ne, bet PSBL E. coli taip
pat gali biti atsparios fluorochinolonams.

Salmonelés

IS pateikty duomeny matyti, kad pastaruosius 20 mety jgyvendinama salmoneliy kontrolés programa
sumazino viduriy Siltinés nesukelianciy salmoneliy paplitimg tarp naminiy pauksciy. IStyrus iSskirty
padermiy bakterijas, atsparumo ciprofloksacinui nenustatyta. Remiantis >4 ug/ml |Gzio tasku ir
>0,12 pg/ml nelaukinio tipo bakterijy MSK, daugelj mety fiksuojamas vis mazesnis (11,3-49,4%) Siy,
bakterijy jautrumas. Pagal EFSA suvestine ataskaita (2010 m.) 24 % salmoneliy izoliaty, iSskirty i$
veisliniy visty, visty dedekliy ir broileriy pulky, buvo atsparis ciprofloksacinui (nustatyta pagal
epidemiologines atsparumo ribines reikémes). Bendroje ECDC, EFSA ir EMA mokslingje nuomonéje®®
salmoneliy atsparumas fluorochinolonams vertinamas kaip svarbus ripestj dél visuomenés sveikatos
keliantis klausimas, nes ciprofloksacinas yra viena i$ antimikrobiniy medziagy, naudojamy gydant

2 Drlica, K., and X. Zhao. 2007. Mutant selection window hypothesis updated. Clinical Infectious Diseases 44:681-688.

14 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal

1% Joint Opinion on antimicrobial resistance focused on zoonotic infections. EFSA Journal 2009; 7(11):1372. -
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1372.pdf
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sunkios formos arba invazines salmoneliy sukeliamas zmoniy infekcijas. 2012 m. spalio mén., uZbaigus
34 straipsnyje numatytg kreipimosi procediirg del Baytril 10% Oral Solution (EMEA/V/A/067),
atsizvelgiant j tai, kad turimy duomeny nepakanka enrofloksacino dozavimo rezimui pagristi, ypac jei
vaistu siekiama likviduoti infekcijg, ir | nacionalines salmoneliy plitimo tarp naminiy pauksciy kontrolés
programas reglamentuojancius ES teisés aktus, kuriuose teigiama, kad antimikrobines medziagas
galima naudoti tik iSskirtinémis aplinkybémis (Reglamentg (EB) 1177/2006), salmoneliy sukeliamy
infekcijy gydymo indikacija buvo iSbraukta i$ vaisty aprasy. Todél daroma iSvada, kad salmoneles, kaip
tikslinius ligy sukéléjus, taip pat reikia iSbraukti i$ visy su Sia kreipimosi procedira susijusiy vaisty
aprasuy.

Kampilobakterijos

Pagal EFSA suvestine ataskaita (2010) i$ broileriy iSskirty Campylobacter jejuni izoliaty atsparumas
ciprofloksacinui sieké 47% (nustatyta pagal epidemiologines atsparumo ribines reikSmes), nors
skirtingose valstybése narése Sis rodiklis skiriasi.

Luangtongkum et al (2009)*® parengtoje apZ?valgoje nurodyta, kad daugelyje ES valstybiy nariy taip
pat pastebimas nuoseklus kampilobakterijy izoliaty atsparumo fluorochinolonams didéjimas ir kad 17—
99 % Siame regione iS Zmoniy ir gyviny iSskirty padermiy kampilobakterijos buvo atsparios

fluorochinolonams; didziausias atsparumas uzfiksuotas Ispanijoje.

Sioje apzvalgoje teigiama, kad daugelis tyrimy rodo, jog visty, kurios i$ pradziy buvo uzsikréetusios
fluorochinolonams jautriomis C. jejuni, bet buvo gydomos enrofloksacinu, organizme sparciai vystési
fluorochinolonams atsparis mutantai. Nepaisant pasalinto selekcinio spaudimo, mutanty populiacija
toliau gyvuoja, nes kampilobakterijos gali nuosekliai iSlaikyti gyrA mutacijy sukeliama atsparuma
fluorochinolonams ir jis yra stipresnis, nei kity bakterijy. Placiai diskutuojama, ar chinolonams atspariy,
kampilobakterijy infekcija turi nepageidaujamuy pasekmiy Zmoniy sveikatai. Evans et al (2009)*’
atliktame tyrime prieita prie iSvados, kad Jungtinéje Karalystéje fluorochinolonams atspariomis
kampilobakterijomis uzsikrétusiy zmoniy ligos eiga buvo nesunkesné, nei uzsikrétusiyjy jautriomis
kampilobakterijomis, net jei bty vertinamas antimikrobiniy medziagy vartojimas, taciau tyrimo
autoriai nenurodo, ar tai turéjo kokj nors poveikj konkretiems paZeidZziamiems pogrupiams.

VieSajame pareiskime (2007)*® CVMP apsvarsté fluorochinolonams atspariy su maistu platinamy
bakterijy infekcijy poveikj Zzmoniy sveikatai, kurj lemia fluorochinolony naudojimas maistui skirty rasiy
gyvunams ES. Rekomendacijos buvo jtrauktos | 2011-2015 m. CVMP strategijq ir aptartos per

ankstesne 35 straipsnyje numatytq kreipimosi procediirg dél visy maistui skirty rasiy gyvinams skirty

¢ Luangtongkum T, Jeon B, Han J, Plummer P, Logue CM, Zhang Q (2009) Antibiotic resistance in Campylobacter:
emergence, transmission and persistence. Future Microbiol Mar;4(2):189-200

17 Evans MR, Northey G, Sarvotham TS, Rigby CJ, Hopkins AL, Thomas DR (2009)

Short-term and medium-term clinical outcomes of quinolone-resistant Campylobacter infection.

Clinical Infectious Diseases 48, 1500-1506.

1% Smith KE Besser JM Hedberg CW Leano FT Bender JB Wicklund JH Johnson BP Moore KA Osterholm MT and the
investigation team (1999) Quinolone resistant Campylobacter jejuni infections in Minnesota 1992-1998. The New England
Journal of Medicine 340 (20) 1525-32

16 Nelson JM Smith KE Vugia DJ Rabatsky-Her T Segler SD Kassenborg HD Zansky SM Joyce K Marano N Hoekstra RM
Angulo FJ Prolonged diarrhea due to ciprofloxacin-resistant Campylobacter infection (2004) J Infect Dis 190 (6) 1150

17 Engberg J Neimann J Moller Nielsen E Moller Aarestrup F Fussing V Quinolone resistant Campylobacter infections: Risk
factors and clinical consequences (2004) Emerg Infect dis 10 (6) 1056-1063

18 CVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development
of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf

8 Helms M Simonsen J Olsen KEP Molbak K (2005) Adverse health events associated with antimicrobial drug resistance in
Campylobacter species: a registry- based cohort study J Infect Dis 191 (9) 1570
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veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra veikliyju medziagy chinolony ir (arba) fluorochinolony,
(EMEA/V/A/049)*°, ir Sios kreipimosi procediiros metu.

Paskirties rasiy gyviiny saugumas

1S 2009 m. vaisto toleravimo duomeny matyti, kad kartg arba 5 dienas naudojant enrofloksacing po
300 ir 600 mg/kg KS 21 dienos broileriy vis¢iukams, pauksc¢iams pasireiské viduriavimas ir nejprasta
elgsena, pvz., nenoras judéti, susilpnéjes motorinis aktyvumas ir sutrikusi judesiy koordinacija.
Palpuojant sanarius ir sgnariy kremzliy pavirsiy, jokiy anomalijy nenustatyta. Atlikus kiekybinj
histopatologinj pauksciy, kurie buvo gydomi iki 100 mg/kg KS paros dozémis, vertinima, jokiy esminiy
apzitiréty sanariy kremzliy pokyciy nenustatyta. Pagal bendrg pakitimy indeksa pauksciams, kurie 5
dienas buvo gydomi =50 mg/kg KS paros dozémis, nustatyta nuo dozés priklausomy Slaunikaulio
galvos, Slaunikaulio krumplio ir blauzdikaulio krumplio anomalijy. Ne maziau kaip penkis kartus uz
rekomenduojama didesné vaisto dozé buvo saugi

Tiems patiems autoriams atlikus dar vieng tyrimaq, nustatyta, kad ilgalaikis (iki 35 dieny trukmés) 21
paros broileriy vis¢iukams taikytas gydymas terapinémis enrofloksacino dozémis artropatijos
augantiems visciukams nesukélé; kumuliaciniai reiskiniai toksinio poveikio nesukelia.

Sie duomenys suteikia informacijos apie galimas pakeisto dozavimo rezimo pasekmes paskirties rasiy
gyvluny saugumui.

ISlauka

Siekiant suteikti iSsamia informacijg apie peroraliniu blidu po 10 mg/kg KS per parg 5 dienas is eilés
vistoms ir kalakutams naudoty veterinariniy vaisty su enrofloksacinu likuciy pasisalinima i$ valgomy,
audiniy, pateikta ir rinkodaros leidimo turétojy turima informacija, ir viesai skelbiami duomenys. Su
abiejy rasiy pauksciais susijusi turima informacija yra palyginti skirtinga — ir kokybés, ir rezultaty,
pozidriu.

Daugelis pateikty tyrimy neatitiko dabartiniy gairiy, t. y. kai kurie rinkodaros leidimo turétojai pateike
tik turimy duomeny suvestines, bet nepateiké iSsamios informacijos apie naudotus analizés metodus,
metody patikimuma patvirtinan¢iy duomenu, duomenu, kurie patvirtinty anali¢iy stabiluma jvairiose
matricose saugojimo laikotarpiu nuo jy paémimo iki analizés arba tvarkant éminius. Tokie trukumai
sukelia papildomy neaiskumuy, kuriy taip pat kyla dél pateikty tyrimy rezultaty skirtumuy. Taciau kiti
rinkodaros leidimo turétojai pateiké Siuos duomenis, todél Siy jmoniy pateikti tyrimai suteikia daugiau
patikimos informacijos, kuria galima pagristi iSvadq dél skerdienai taikytinos islaukos.

Nors pateikti tyrimai yra ne vienodo patikimumo, CVMP pamégino atlikti bendrg visy pateikty tyrimy
visy duomeny statistine analize ir nustaté, kad Sio metodo negalima taikyti, nes statistiniai parametrai
(apibrézti pagal Bartlett, Shapiro-Wilk ir ANOVA (lack of fit) kriterijus) buvo reikSmingai nukrype nuo
normos ribos (p < 0,01), t. y. duomeny pasiskirstymas buvo nenormalus, o variacija ne homogeniska.
Duomenys buvo pernelyg skirtingi, kad juos baty galima analizuoti tokiu bddu, nes tyrimai buvo
nepakankamai panasis, be to, analizuojant tyrimy rezultatus, nebuvo galimybés atsizvelgti | kai kuriy,
tyrimo modelio aspekty jtakq. Tokie aspektai — tai:

e atliekant tyrimg naudoty pauksciy veislé; greitesnis arba létesnis jy augimas; skirtinga
medziagy apykaita;

e tyrimams naudoty pauksdciy dydis ir svoris buvo labai skirtingi ir nebuvo susieti su apskaiciuota
kiekvieno tyrimo laukimo laikotarpio iSlaukos trukme;

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Quinolones_containing_medicinal_p
roducts/vet_referral_000039.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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e vaisto naudojimo budas; kai kuriuose tyrimuose vaistas buvo sugirdomas (tai padeda tiksliau
dozuoti vaista, taciau taip pat gali turéti jtakos medziagos metabolizmo ypatumams, nes taip
pasireiSkia boliusinés dozés, o ne nuolatinio dozavimo poveikis); kai kuriuose tyrimuose vaistas
buvo jmaiSomas | geriamajj vandenj, kaip nurodyta vaisty aprasuose (dél to rezultatai gali
labiau skirtis, nes kai kurie pauksciai iSgeria daugiau vandens su vaistu, nei kiti, taciau tai
labiau atitinka tai, kas nutikty natdraliomis salygomis);

e kai kuriais atvejais (bet ne visais) taikyti korekciniai veiksniai, pagristi nustatytu analizés
metodo tikslumu;

¢ daugumos Siy tyrimy ataskaitos parengtos nesilaikant dabartiniy standarty; jose nepateikti
neapdoroti duomenys, analizés metody patikimuma patvirtinantys duomenys ir saugojimo
stabilumo duomenys.

Taip pat CVMP apsvarsté galimus reikSmingus preparaty formulés skirtumus, kurie dél galimy
biologinio jsisavinamumo skirtumy galéjo lemti vaisty metabolizmo ir Salinimosi i$ audiniy skirtumus;
taciau visy susijusiy vaisty formulés yra labai panasios, jy sudétyje yra panasiy pagalbiniy medziagy.
Visi vaistai yra vandeniniai tirpalai, o jy sudétyje yra tirpinamosios medziagos, pvz., kalio hidroksido
arba acto ragsties, ir konservanto, pvz., benzilo alkoholio, ir jie pagaminti taip, kad atitikty vandens
konsistencijq; taigi néra jokiy pozymiy, kad preparaty formulés skirtumais baty galima paaiskinti
pateikty tyrimy metu nustatytus skirtumus.

Remiantis skirtingais kiekvieno tyrimo duomenimis apskaiciuota vistoms taikytina iSlaukos trukmeé
svyruoja nuo 4 iki 8 pary, o kalakutams taikytina isSlauka — nuo 4 iki 13 pary. Komitetas sutaré, kad
reikéty nustatyti konservatyviausig iSlauka, paremta geriau atliktais ir tinkamiau aprasytais tyrimais,
t. y. 7 paros — vistoms ir 13 pary — kalakutams. Bibliografiniai duomenys taip pat pagrindzia ilgesne
i$lauka. Sis pasitlymas uztikrinty su geriamuoju vandeniu viétoms ir kalakutams naudojamais
veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra enrofloksacino, (rekomenduojama 10 mg/kg KS paros doze,
5 dienas iS eilés) gydyty visty ir kalakuty skerdienos ir subprodukty vartotojy sauguma.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

M. gallisepticum, M. synoviae, A. paragallinarium, P. multocida ir E. coli sukeliamomis infekcijomis
serganciy visty ir M. gallisepticum, M. synoviae, P. multocida ir E. coli sukeliamomis infekcijomis
serganciy kalakuty gydymo indikacijoms pagristi pateikti tinkami duomenys.

Atsizvelgiant | tai, kad turimy duomeny nepakanka enrofloksacino dozavimo rezimui pagristi, ypac jei
vaistu siekiama likviduoti infekcijg, ir | nacionalines salmoneliy plitimo tarp naminiy pauksciy kontrolés
programas reglamentuojancius ES teisés aktus, kuriuose teigiama, kad antimikrobines medziagas
galima naudoti tik iSskirtinémis aplinkybémis (Reglamenta (EB) 1177/2006), salmoneliy sukeliamy,
infekcijy gydymo indikacijg reikia iSbraukti i$ vaisty aprasu.

Nustatyta ir su vistomis, ir su kalakutais siejama rizika, kuri kyla naudojant poveikio tiksliniams ligy
sukéléjams pozilriu nepakankamg vaisto doze. Nustatyta, kad ir Siy bakterijy MSK, ir jy atsparumas
didéja ES. Laikomasi nuomonés, kad veiksmingumo ir E. coli atsparumo vystymosi apribojimo pozidriu,
gydant Sio ligy sukéléjo sukeliamas infekcijas taikytinas dabartinis dozavimo reZimas néra
tinkamiausias. Todél siekiant atsiZzvelgti | E. coli jautrumo charakteristiky raidg nuo pirminés
enrofloksacino registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg bei naujus FK ir FD santykio modelius,
kad bty galima optimizuoti dozavimo rezima, reikia atlikti populiacine PK ir PD santykio analize.

Siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, kai 5 dienas i$ eilés naudojama rekomenduojama 10 mg/kg KS
paros dozé, viStoms turi bati nustatyta 7 pary, o kalakutams — 13 pary islauka.
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Bendras su geriamuoju vandeniu viStoms ir (arba) kalakutams naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra enrofloksacino (zr. I priedq), naudos ir rizikos santykis laikomas teigiamu, jeigu bus
padaryti rekomenduojami preparaty informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq) ir bus
atsizvelgta i batinybe surinkti papildomy duomeny, kad bty galima visiskai iSspresti visuomenés
sveikatos klausimus, dél kuriy buvo pradéta si kreipimosi procediira, vykdant rinkodaros leidimy,
galiojimo salygas (zr. IV prieda).

Vykdant Sias salygas surinktus duomenis turi jvertinti CVMP, kad baty uztikrinta, jog laikomasi ES
lygmeniu suderinto pozidrio, dél kurio sutarta Sios kreipimosi proceddros metu, ir atsizvelgiant | tai, jog
visai ES svarbu, kad baty nustatytas optimalus Sios grupés vaisty dozavimo rezimas. CVMP iSvada dél
naudos ir rizikos santykio bus persvarstyta atsizvelgiant | Siy galiojimo sglygy nuostatas.

Pagrindas is dalies keisti vaisty aprasus, zenklinima ir
iInformacinius lapelius

Kadangi

e remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad reikia palikti M. gallisepticum,
M. synoviae, A. paragallinarium, P. multocida ir E. coli sukeliamomis infekcijomis serganciy visty ir
M. gallisepticum, M. synoviae, P. multocida ir E. coli sukeliamomis infekcijomis serganciy kalakuty
gydymo indikacijas;

e atsizvelgdamas | tai, kad turimy duomeny nepakanka enrofloksacino dozavimo rezimui pagristi,
ypac jei vaistu siekiama likviduoti infekcijg, ir | nacionalines salmoneliy kontrolés auginant
naminius paukscius programas reglamentuojancius ES teisés aktus, kuriuose teigiama, kad
antimikrobines medziagas galima naudoti tik iSskirtinémis aplinkybémis (Reglamentg (EB)
1177/2006), CVMP laikési nuomones, salmoneliy sukeliamy infekcijy gydymo indikacija reikia
iSbraukti iS vaisty aprasy;

e remdamasis turimais duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad veiksmingumo ir E. coli atsparumo
vystymosi apribojimo pozitriu, gydant Sio ligy sukéléjo sukeliamas infekcijas taikytinas dabartinis
dozavimo rezimas néra tinkamiausias;

e CVMP laikési nuomoneés, jog siekiant atsiZzvelgti j E. coli jautrumo charakteristiky raidg nuo
pirminés enrofloksacino registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg ir naujus FK ir FD santykio
modelius, reikia optimizuoti dozavimo rezimo veiksminguma ir apriboti tolesnio tiksliniy ligy
sukéléjy atsparumo vystymosi potencialq;

¢ remdamasis likuciy pasisalinimo i$ visty ir kalakuty audiniy duomenimis, CVMP laikési nuomonés,
kad visty skerdienai ir subproduktams taikoma 7 pary bei kalakuty skerdienai ir subproduktams
taikoma 13 pary trukmeés islauka yra saugi;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras su geriamuoju vandeniu viStoms ir (arba) kalakutams
naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra enrofloksacino (zr. I priedg), naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas, jeigu bus iS dalies pakeisti informaciniai dokumentai ir jvykdytos rinkodaros
leidimy galiojimo salygos;

CVMP rekomendavo keisti su geriamuoju vandeniu vistoms ir (arba) kalakutams naudojamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra enrofloksacino (zr. nuomonés I priedq), rinkodaros leidimy
salygas, kad vaisty aprasai, zenklinimas ir informaciniai lapeliai baty iS dalies pakeisti taip, kaip
nurodyta Il priede.

Rinkodaros leidimy galiojimo sglygos aprasomos IV priede.
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111 priedas

Atitinkamuy vaisty aprasuy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy
skyriy pakeitimai
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Vaisto aprasas

Ttraukti j visy vaisty aprasus ir iSbraukti esamg teksta:

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviany riasis
Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas:
Vistos

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Kalakutai

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Ttraukti | visy vaisty aprasus:

4.3 Kontraindikacijos

Negalima naudoti profilaktisSkai.

Negalima naudoti, jei pulke, kurio paukscius numatoma gydyti, pasireiSkia atsparumas (kryzminis
atsparumas) (fluoro)chinolonams.

[traukti j visy vaisty aprasus:
4.4 Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviilnams

Gydant mikoplazmy sukeliamas infekcijas gali nepavykti iSnaikinti Siy organizmu.

Ttraukti | visy vaisty aprasus:

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemoneés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Nuo pirminés enrofloksacino registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg bakterijy E. coli jautrumas
fluorochinolonams daugelyje Saliy sumazéjo ir atsirado Siems vaistams atspariy organizmy. Taip pat ES
uZregistruota Mycoplasma synoviae atsparumo atvejy.

Itraukti j visy vaisty aprasus ir iSbraukti esamg teksta:

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Vistos ir kalakutai

10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg 3—5 dienas iS eilés.

Gydymas tesiamas 3-5 dienas i$ eilés; 5 dienas i$ eilés gydymas tesiamas esant misSrioms infekcijoms
ir sergant létiniy progresuojanciy formy ligomis. Jei per 2—3 tris dienas klinikiné biklé nepageréja,
remiantis jautrumo tyrimais reikia jvertinti galimybe taikyti alternatyvig antimikrobiniy medziagy
terapija.

IS dalies pakeisti informacija, jei taikytina:

4.11 1Slauka
Vistos: skerdiena ir subproduktai — 7 paros.
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Kalakutai: skerdiena ir subproduktai — 13 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausSiniai skirti Zzmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauksc¢iams dedekliams likus ne daugiau kaip 14 pary iki kiausSiniy,
déjimo pradzios.

Ttraukti j visy vaisty aprasus ir iS dalies pakeisti informacija, jei taikytina:

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé — Chinolony ir chinoksaliny grupés antibakterinés medziagos,
fluorochinolonai.

ATCvet kodas: QJO1MA90.

5.1 Farmakodinaminés savybés
Antibakterinio veikimo spektras

Enrofloksacinas veikia daugelj gramneigiamy bakterijy, gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas.

In vitro tyrimais nustatytas i) gramneigiamy bakteriju, tokiy kaip Escherichia coli, Pasteurella
multocida ir Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum bei ii) Mycoplasma gallisepticum ir
Mycoplasma synoviae jautrumas enrofloksacinui (zr. 4.5 skyriy).

Atsparumo tipai ir mechanizmai

Nustatyti penki atsparumo fluorochinolonams Saltiniai: i) DNR giraze ir (arba) topoizomeraze
koduojandiy geny taskinés mutacijos, kurios lemia atitinkamo fermento pakitimus; ii) vaisty skvarbos j
gramneigiamas bakterijas pakitimai; iii) efliukso mechanizmai; iv) plazmidziy sukeliamas atsparumas ir
V) giraze apsaugantys baltymai. Visi mechanizmai lémé mazesnj bakterijy jautruma fluorochinolonams.
Kryzminis atsparumas fluorochinolony grupés antimikrobinéms medziagoms yra daznas reiskinys.

Zenklinimas:

IS dalies pakeisti informacija, jei taikytina:

8. ISLAUKA

Vistos: skerdiena ir subproduktai — 7 paros.

Kalakutai: skerdiena ir subproduktai — 13 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauksc¢iams dedekliams likus ne daugiau kaip 14 pary iki kiausiniy
déjimo pradzios.
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Informacinis lapelis:

[traukti j visy vaisty informacinius lapelius ir iSbraukti esamg teksta:
4. INDIKACIJOS

Toliau nurodyty enrofloksacinui jautriy bakterijy sukeliamy infekcijy gydymas:
Vistos

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Kalakutai

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Itraukti | visy vaisty informacinius lapelius:

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti profilaktisSkai.

Negalima naudoti, jei pulke, kurio pauksc¢ius numatoma gydyti, pasireiskia atsparumas (kryZminis
atsparumas) (fluoro)chinolonams.

Itraukti | visy vaisty informacinius lapelius ir iSbraukti esama tekstq:

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Vistos ir kalakutai

10 mg enrofloksacino/kg kiino svorio per parg 3-5 dienas is eilés.

Gydymas tesiamas 3-5 dienas iS eilés; 5 dienas is eilés gydymas tesiamas esant misrioms infekcijoms
ir sergant létiniy progresuojanciy formy ligomis. Jei per 2-3 tris dienas klinikiné biklé nepageréja,
remiantis jautrumo tyrimais reikia jvertinti galimybe taikyti alternatyvig antimikrobiniy medziagy
terapija.

IS dalies pakeisti informacija, jei taikytina:

10. ISLAUKA

Vistos: skerdiena ir subproduktai — 7 paros.

Kalakutai: skerdiena ir subproduktai — 13 pary.

Neregistruota naudoti pauksciams, kuriy kiausiniai skirti Zmoniy maistui.

Negalima naudoti pakaitiniams pauksc¢iams dedekliams likus ne daugiau kaip 14 pary iki kiausSiniy
déjimo pradzios.

Itraukti j visy vaisty informacinius lapelius:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Nuo pirminés enrofloksacino registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg bakterijy E. coli jautrumas
fluorochinolonams daugelyje saliy sumazéjo ir atsirado Siems vaistams atspariy organizmy. Taip pat ES
uzregistruota Mycoplasma synoviae atsparumo atvejy.
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IV priedas

Rinkodaros leidimy galiojimo salygos

Visi rinkodaros leidimo turétojai (zr. I priedq) turi jvykdyti Sias sglygas:

Atsizvelgiant | E. coli jautrumo enrofloksacinui sumazéjima Sio vaisto stebé&jimo ES laikotarpiu nuo
jo pirminés registracijos pagal naminiy pauksciy indikacijg, reikia suplanuoti dozavimo rezima,
pagristg naujais su dabartiniu E. coli jautrumu susijusiais tyrimais ir naujais FK ir FD santykio
modeliais, kurie taikomi siekiant apriboti tiksliniy ligy sukéléjy atsparumo vystymasi.

Siuo klausimu kalakutai pripaZjstami kaip retesniy rasiy gyvianai.

Rinkodaros leidimo turétojai turi moksliSkai pagristi, kad naujasis dozavimo rezimas bus
veiksmingas gydant kity vaisto aprase nurodyty tiksliniy ligy sukéléjy sukeliamas infekcijas.

Jeigu vistoms ir (arba) kalakutams taikomas dozavimo rezimas keiciasi, remiantis dabartinémis
gairémis reikia nustatyti atitinkama_ iSlaukos trukme; taip pat reikia pateikti perzitréta rizikos
aplinkai vertinimg; be to, reikia perzilréti galima poveikj vartotojy ir paskirties rasiy gyviny
saugumui. Jeigu kalakutams taikytina iSlauka ekstrapoliuojama is su vistomis atlikty likuciy tyrimuy,
reikia jvertinti dar vieng saugumo veiksnj, kad bity atsizvelgta | ankstesnius likuciy tyrimus, kurie
parode, kad is kalakuty audiniy enrofloksacinas Salinasi 1&€Ciau, nei iS visty.

Reikia pateikti naujg visty ir kalakuty kvépavimo ligos gydymui skirty vaisty bendro naudos ir
rizikos santykio apibuddinima.

Pirmiau minétus duomenis reikia pateikti jvertinti CVMP per 3 metus nuo Komisijos sprendimo dél Sios
kreipimosi procediiros paskelbimo.
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