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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 34 straipsnyje’ numatyto
kreipimosi dél Baytril 2,5 % injekcinio tirpalo, Baytril 5 %
injekcinio tirpalo, Baytril 10 % injekcinio tirpalo ir
susijusiy pavadinimy,

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN) — enrofloksacinas

Bendroji informacija

Enrofloksacinas yra prie fluorochinolony karboksirtigsties dariniy grupés priskiriamas sintetinis
chemoterapinis vaistas. Tai yra plataus spektro antibakteriné medziaga, veikianti gramneigiamas ir
gramteigiamas bakterijas. Enrofloksacinas skirtas tik veterinariniam naudojimui.

Baytril 2,5 % injekcinis tirpalas, Baytril 5 % injekcinis tirpalas, Baytril 10 % injekcinis tirpalas ir susije
pavadinimai — tai injekciniai tirpalai, kuriuose yra atitinkamai 25 mg/ml, 50 mg/ml ir 200 mg/ml
enrofloksacino.

Valstybéms naréms priémus skirtingus nacionalinius sprendimus dél paskirties gyviny rasiy, indikacijy,
dozavimo ir iSlauky, susijusiy su Baytril 2,5 % injekcinio tirpalo, Baytril 5 % injekcinio tirpalo, Baytril
10 % injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimy suteikimu, 2012 m. spalio 26 d.
Pranciizija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalimi, perdavé §j klausimg
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP), kad baty panaikinti nacionaliniu lygmeniu patvirtintuose
preparato informaciniuose dokumentuose atsirade skirtumai visoje ES.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. lapkricio 7 d. Komitetas praneséju paskyré M. Holzhauser-
Alberti, o praneséjo padéjéja — C. Mufioz Madero. Paaiskinimus rastu rinkodaros teisés turétojai
pateiké 2013 m. birzelio 17 d., 2014 m. sausio 10 d. ir 2014 m. kovo 12 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad Baytril 2,5 %
injekcinio tirpalo, Baytril 5 % injekcinio tirpalo, Baytril 10 % injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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naudos ir rizikos santykis isliks teigiamas, jeigu bus i$ dalies pakeisti ju preparato informaciniai
dokumentai. 2014 m. balandzio 9 d. komitetas daugumos balsais prieémé palankia huomone.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o i$
dalies pakeisti vaisto apraSas, zenklinimas ir informacinis lapelis — 111 priede.

Remiantis galutine nuomone 2014 m. rugséjo 1 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po 34 straipsnyjeOF numatyto kreipimosi dél Baytril 2,5 %

injekcinio tirpalo, Baytril 5 % injekcinio tirpalo, Baytril 10 % injekcinio tirpalo ir

susijusiy pavadinimy
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