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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél Baytril 2,5 % injekcinio tirpalo, Baytril 5 %
injekcinio tirpalo, Baytril 10 % injekcinio tirpalo ir
susijusiy pavadinimy bei susijusiy veterinariniy vaisty
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN) — enrofloksacinas

Bendroji informacija

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

2013 m. balandzio 22 d. Ispanija agenturai pateiké Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatyta
kreipimosi pranesima dél Baytril 2,5 % injekcinio tirpalo, Baytril 5 % injekcinio tirpalo, Baytril 10 %
injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy bei susijusiy veterinariniy vaisty. Veterinariniy vaisty komiteto
(CVMP) paprasyta, atsizvelgiant | turimus duomenis, apsvarstyti, kurias indikacijas, dozavimo rezimus ir
gydymo trukmes reikéty taikyti su proceduira susijusiems vaistams, siekiant uztikrinti gydymo
veiksminguma ir paskirties rasiy gyviny saugumg bei kuo labiau sumazinti atsparumo antimikrobinéms
medziagoms iSsivystymo galimybe. Taip pat CVMP paprasyta apsvarstyti, kokias islaukas taikyti
kiekvienai paskirties gyviny rdsiai naudojant su procediira susijusius vaistus.

Kreipimosi procedlra pradéta 2013 m. geguzés 15 d. Komitetas praneséja paskyré C. Muioz Madero, o
praneséjos padéjéju — M. Holzhauser-Alberti. Paaiskinimus rastu pareiSkéjai ir rinkodaros teisés
turétojai pateiké 2013 m. rugséjo 30 d. ir 2014 m. vasario 3 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos santykis isliks teigiamas, jeigu bus iS dalies pakeisti jy preparato informaciniai
dokumentai. Todél 2014 m. balandzio 9 d. komitetas daugumos balsais priemé palankig nuomone,
kurioje rekomendavo keisti Baytril 2,5 % injekcinio tirpalo, Baytril 5 % injekcinio tirpalo, Baytril 10 %
injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy bei susijusiy veterinariniy vaisty rinkodaros leidimy_salygas.

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
vaisty aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy pakeitimai — 111 priede.

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