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Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP)

Nuomone, pateikta po kreipimosi proceduros pagal
34% straipsnj dél Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir
susijusiy pavadinimy,

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): enrofloksacinas

Pagrindiné informacija

Enrofloksacinas yra sintetinis fluorochinolony karboksilo riigsties dariniy grupés chemoterapinis
vaistas. Jis turi antibakterinj poveikj pries daugelj gramneigiamy ir gramteigiamy bakteriju.
Enrofloksacinas skirtas vartoti tik kaip veterinarinis vaistas.

Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy, vaisty sudétyje yra 100 mg enrofloksacino
vienam geriamojo tirpalo, skirto vartoti iStirpinus geriamajame vandenyje, mililitrui. Vaistai skirti
naudoti Siy rGsiy paskirties gyviinams: vistoms, kalakutams ir triusiams gydyti nuo enrofloksacinui
jautriy bakterijy sukelty kvépavimo taky ir virskinimo trakto infekcijuy.

2010 m. spalio 15 d. dél skirtingy valstybiy nariy priimty nacionaliniy sprendimy dél Baytril 10 %
geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy rinkodaros teisiy aspekty, pvz., paskirties gyviny rasiy,
indikacijy, skirtino kiekio ir iSlaukos trukmeés, Jungtiné Karalysté pagal Direktyvos 2001/82/EB

34 straipsnio 1 dalj perdavé §j klausimg CVMP, kad bty panaikinti Europos Sajungoje nacionaliniu
lygmeniu patvirtinty vaisto informaciniy dokumenty skirtumai.

Kreipimosi procedlra pradéta 2010 m. lapkricio 11 d. Komitetas praneséja paskyré Ruth Kearsley,
kurig véliau pakeité Helen Jukes, o antraja praneséja — dr. Lotte Winther, kurig véliau pakeité
dr. Ellen-Margrethe Vestergaard.

Rastiskus paaiskinimus rinkodaros teisés turétojai pateiké 2011 m. rugpjicio 12 d. ir 2012 m. vasario
14 d. Zodiniai paaiskinimai pateikti 2012 m. geguzés 14 d.

Remdamasis praneséjy pateiktu Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP iSreiSké nuomone, kad jei
rinkodaros teisés bus pakeistos remiantis rekomenduojama vaisto informacija ir bus nustatyta

! Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union



rinkodaros teisiy suteikimo salyga, Baytril 10 % geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy vaisty
naudos ir rizikos balansas bus teigiamas. 2012 m. birzelio 14 d. Komitetas balsy dauguma priémé
teigiama huomone.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede kartu su
iS dalies pakeistu veterinarinio vaisto aprasu, Zenklinimu ir informaciniu lapeliu 11l priede. Rinkodaros

teisés sglygos nurodytos IV priede.

Pagal Komiteto galutine nuomone 2012 m. spalio 8 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomone, pateikta po kreipimosi procediros pagal 340F straipsnj dél Baytril 10 %
geriamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy,
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