I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, stiprumu, dzivnieku sugu,
lietoSanas veidu, ieteicamo devu un pieteikuma
iesniedzéju/registracijas apliecibas ipasnieku saraksts
dalibvalstis
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Izgudrotais Aktiva Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | IerobeZojumu periods
ES/EEZ ipasnieks nosaukums viela(s)
Belgija BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari 3 dienas.
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing lietoSanai Nelietot majputniem, no
1831 Diegem (Machelen) kuriem iegttas olas
BELGIJA izmanto cilvéku uztura.
Bulgarija Bayer Animal Health GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari Vistas: 3 dienas.
51368 Leverkusen oral solution lietoSanai Titari: 3 dienas.
VACIIA
Kipra Bayer Animal Health GmbH Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iek3kigai | Broileru cali, 3 dienas.
51368 Leverkusen solution 10% lietoSanai vaislas vistas un
VACIJA titari
Danija Bayer Animal Health GmBH Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Majputni, iznemot | 3 dienas.
51368 Leverkusen Oral oplgsning lietosanai déjéjputnus
VACIIA
Francija Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari 4 dienas.
220 Avenue De La Recherche | Solution lietosanai Nelietot majputniem, no
59120 Loos Buvable kuriem iegatas olas
FRANCIJA izmanto cilvéku uztura.
Vacija Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari Vistas: 3 dienas.
51368 Leverkusen lietoSanai Nelietot deéjejvistam.
VACIIJA
Titari: 3 dienas.
Nelietot déjé&jtitariem.
Griekija Bayer Animal Health GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas (broileri, 3 dienas.
51368 Leverkusen oral solution lietoSanai jaunvistas) un Nelietot majputniem, no
VACIJA titari kuriem iegQtas olas
izmanto cilvéku uztura.
Ungarija Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari 3 dienas.

Alkotds u. 50.
1123 Budapest
UNGARIJA

belsbleges
oldat

lietoSanai

Nelietot majputniem, no
kuriem iegitas olas
izmanto cilvéku uztura.

2/33




Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Izgudrotais Aktiva Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | IerobeZojumu periods
ES/EEZ ipasnieks nosaukums viela(s)
Trija Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari Arsté3anas laika putnus
Animal Health Division Oral Solution lietoSanai nedrikst nokaut
The Atrium izmantoSanai cilvéku
Blackthorn Road uztura. Vistas nedrikst
Dublin 18 nokaut izmantosanai
IRIJA cilvéku uztura lidz
3. dienai péc péd€&jas
arstéSanas. Titarus
nedrikst nokaut
izmantoSanai cilvéku
uztura lidz 3. dienai péc
pédéjas arstésSanas.
Italija Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas (iznemot Vistas un titari: 3 dienas.
Viale Certosa 130 Oral solution lietosanai déjéjvistas), titari | Trusi: 15 dienas.
1-20156 Milan un trusi Nelietot majputniem, no
ITALIJA kuriem iegitas olas
izmanto cilvéku uztura.
Italija Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas (iznemot 3 dienas.
Viale Certosa 130 Oral solution lietoSanai déjejvistas) un Nelietot majputniem, no
I-20156 Milan titari kuriem ieguatas olas
ITALIJA izmanto cilvéku uztura.
Niderlande Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iek$kigai | Vistas un titari Vistas: 3 dienas.
Animal Health Division Orale lietoSanai Titari: 4 dienas.
Energieweg 1 Oplossing voor
3641 RT Mijdrecht kippen
NIDERLANDE kalkoenen
Portugale BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Majputni (vistas, Vistas: 7 dienas.
Rua Quinta do Pinheiro, 5 SOLUCAO lietosanai titari) Titari: 10 dienas.
2794-003 Carnaxide ORAL Nelietot majputniem, no
PORTUGALE kuriem iegitas olas
izmanto cilvéku uztura.
Rumanija BAYER HEALTH CARE AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari Vistas, titari: 3 dienas.

51368 Leverkusen
VACIJA

lietoSanai

Nelietot majputniem, no
kuriem iegatas olas
izmanto cilvéku uztura.
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Izgudrotais Aktiva Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas | IerobeZojumu periods
ES/EEZ ipasnieks nosaukums viela(s)
Slovénija Bayer d.o.o0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Vistas un titari Vistas: 3 dienas.
Bravnicarjeva 13 lietoSanai Titari: 3 dienas.
Ljubljana
SLOVENIJA
Zviedrija Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Majputni 3 dienas.
51368 Leverkusen lietoSanai Nelietot majputniem, no
VACIJA kuriem iegQtas olas
izmanto cilvéku uztura.
Apvienota Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Majputni (konkréti | Nedrikst lietot
Karaliste Animal Health Division Oral Solution lietosanai broileru cali, planotajiem déjéjputniem

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

APVIENOTA KARALISTE

vaislas broileri un
planotas

déjejvistas) un
titari

vismaz 14 dienas pirms
désanas perioda sakuma.

Vistas: 8 dienas.
Nelietot majputniem, no
kuriem iegatas olas
izmanto cilvéku uztura.

Titari: 8 dienas.
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéjuma un lietosanas instrukcijas grozijumu veiksanai
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Baytril 10 % perorala skiduma un sinonimisko nosaukumu
zalu (skat. I pielikumu) zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums

1. Ievads

Baytril 10 % perorala skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu sastava viena ml perorala skiduma ir
100 mg enrofloksacina, kas lietojams ar dzeramo tdeni. Baytril 10 % peroralais Skidums un
sinonimisko nosaukumu zales ir veterinaras zales, kuru lietoSana ir apstiprinata calu, titaru un trusu
mérka sugam, lai arstétu elpcelu un gremosanas trakta infekcijas, ko izraisa identificétas, pret
enrofloksacinu jutigas baktérijas.

2010. gada 15. oktobri Apvienota Karaliste, saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu, ta
esoSaja redakcija, nositija CVMP/Eiropas Zalu adentlrai parvértéSanas pazinojumu par Baytril 10 %
peroralo Skidumu un sinonimisko nosaukumu zalém. Apvienota Karaliste nodeva So lietu izskatisanai,
jo ES valstis tikusi pienemti atSkirigi nacionalie IEmumi, ka rezultata radusas nesakritibas Baytril 10 %
perorala skiduma un sinonimisko nosaukumu zaJu aprakstos.
Esosajos zalu aprakstos galvenas nesakritibas saistitas ar:

e mérka sugam;

e indikacijam;

e devam;

¢ izdaliSanas periodu;

¢ bridinajumiem lietotaja droSumam;

e glabasanas laiku.

2. Pieejamo datu apspriesSana

2.1. Meéerka sugas, indikacijas un devas

Cali un titari

Registracijas apliecibas ipasnieki apstiprinaja, ka neviena dalibvalsti, zalu registracija aplieciba So zalu
lietosanai caliem vai titariem nav anuléta, atteikta, atsaukta vai partraukta.

Visu dalibvalstu zalu aprakstos nebija ieklautas visas indikacijas. Registracijas apliecibas ipasnieki
pamatojosu datu trikuma dé&| un/vai indikaciju neatbilstibas atbildigai fluorhinolonu lietosanai dé|
piekrita dzést zalu apraksta Sadas indikacijas: Salmonella, Streptococcus sugas, Staphylococcus sugas,
Klebsiella, Erysipelothrix rhusiopathae.

Tika iesniegti apmierinosi dati, kas apstiprinaja enrofloksacina lietoSanu piedavataja, saskanotaja deva,
lai arstétu Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum un
Mycoplasma synoviae infekcijas caliem; Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae un
Pasteurella multocida infekcijas titariem.

Lai gan lielakaja dala dalibvalstu devu norma caliem un titariem bija 10 mg/kg, ta vari€ja no
2,5 mg/kg Iidz 10 mg/kg kermena svara, lietojot tris [idz desmit dienas. Tomér no iesniegtajiem
datiem ne calu, ne titaru gadijuma nav iespéjams noteikt optimalo devas normu Escherichia coli
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infekcijas arstéSanai. Attieciba uz caliem, ES iesniegtie pétijumi ir aptuveni 25 gadus veci, un tajos
ieklautas tikai eksperimentalas infekcijas, turklat pétijumus veica, kad E. coli minimala inhib&josa
koncentracija (MIK) bija ievérojami zemaka neka E. coli MIK musdienas. P&étijumos, kuros devu var
apréekinat ka mg/kg, lai gan aptuvena deva 10 mg/kg uz kermena svara bija tikpat efektiva ka
metafilakse, novéroja, ka E. coli arstésanai lielaka deva bija efektivaka. Papildu pétijumu rezultati par
titariem kopuma apstiprinaja piedavato 10 mg/kg kermena svara devas normu. Lai gan dati par E. coli
arstésanu Sim mazak izplatitajam sugam ir ierobezoti un tiek ekstrapoléti no datiem, kas tiek sniegti
par caliem, zinamas bazas joprojam pastav. Registracijas apliecibas 1pasnieki iesniedza pamata PK/PD
analizi attieciba uz enrofloksacinu un E. coli, bet taja nebija drosa apliecindjuma devas normai

10 mg/kg kermena svara un ari ieteica, ka lielaka deva varétu bt atzistama par labaku.

Nav pietiekamu datu, lai noteiktu optimalo devas normu arstésanai vai ieteiktu alternativu devas
normu putnkopiba, tapéc ir nepiecieSami jauni pétijumi. Lai gan janem véra, ka putnkopiba E. coli biezi
ir rezistentas pret pirmas izvéles pretmikrobu zalém, tomér fluorhinoloni veterinarija tiek atziti par |oti
nozimigam pretmikrobu zalém, arstéjot coli baktériju izraisitu septicémiju un hroniskas elpcelu slimibas
§im sugam, tadé| &is indikacijas saglabasana zalu apraksta ir svariga. $a iemesla dé| un, nemot véra
34. pantu, kas attiecinams uz zalu apraksta parvértésanu, CVMP piedavaja saskanot lielako
enrofloksacina devas normu 10 mg/kg, lietojot tris lidz piecas dienas gan caliem, gan titariem, kas ir
ari apstiprinata lielakaja dala dalibvalstu. Ar So CVMP atzist, ka E. coli gadijuma jabit pieejamai
efektivai arstéSanai, bet turpmak, lai optimizétu devu normas visu enrofloksacinu saturos$o zalu
peroralai lietoSanai putnkopiba, bis jaieglst jauni dati.

Trusi

Trusi ka mérka suga tika ieklauta zalu apraksta vienigi Italija. Zalu redistracijas apliecibas Tpasnieki
apstiprinaja, ka neviena dalibvalsti, zalu redistracijas aplieciba So zaju lietoSanai trusiem nav anuléta,
atteikta, atsaukta vai partraukta.

Attieciba uz P. multocida un E. coli indikacijam, registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedza provokacijas
petijumus un minimalus lauka pétijumu datus, kas veikti pirms 20 gadiem. Provokacijas pétijumi
ieteica 10 mg/kg kermena svara devu ka daudz efektivaku, salidzinot ar piedavato 5 mg/kg kermena
svara, jo Tpasi arstéjot akltus gadijumus. Turklat, nemot véra bazas, ka nepietiekamu devu lietoSana
varétu veicinat mikrobu rezistenci, CVMP vienojas Sim sugam pienemt devas palielindjumu lidz

10 mg/kg kermena svara piecu dienu garuma, ar mérki atstat Sis mazak izplatitas sugas zalu apraksta.
Tas atbilst Sim sugam/indikacijam paredzétajai devai, kas noradita citu, salidzinamu ES apstiprinatu
zalu aprakstos.

Tacu tika atzits, ka apstiprinoSu datu par devas palielinasanu ir maz, tadé| redistracijas apliecibas
ieglsSanai badtu jaizvirza nosacijums iegdt jaunus datus, kas pamatotu devu normas $im sugam.

Ta ka Bordetella indikacijas gadijuma tika iesniegta tikai MIK un minimala lauka pétijuma dati, kas
attiecinami uz jauktu infekciju, tad So indikaciju nedrikst ieklaut zalu apraksta.

Mérka sugu droSums

So zau lieto$anas risks caliem un titariem ir atspogulots divas vispusigas un nesenas atsaucés. Broileri
kliniski labi panesa devas lidz 100 mg/kg kermena svara piecas dienas vai 30 mg/kg kermena svara
tris nedélas. Lietojot = 50 mg/kg uz kermena svara diena piecas dienas, broileriem histologiski
novéroja kaitigu iedarbibu uz locitavas skrimsli, bet kaju bojajumi caliem un titariem kliniski izpaudas,
lietojot > 100 mg/kg piecas un vairak dienas. Atsauceés tika secinats, ka piedavata devas norma
piedavataja lietosanas ilguma ir drosa.

Baytril 10 % peroralais Skidums 100 ppm deva (aptuveni 10 mg/kg) sesSas dienas un atkartojot péc tris
dienu intervala bija drosas trusiem, vecakiem par 30 dienam, matitém parosanas laika un 15 dienas
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péc parosanas un laktacijas laika. Turklat provokacijas pétijumu dati sniedz pieradijumu, ka 10 mg/kg
kermena svara devas lietoSanu piecas dienas trusi panesis labi.

Pédéjo 10 gadu periodiski atjauninamos zinojumos par zalu droSumu nav pieradijumu par toksisku
ietekmi uz calu, titaru vai trusu skrimsjiem.

Mikrobu rezistence

CVMP izteica bazas par atsaucés atspoguloto M. synoviae rezistento celmu paradiSanos gan
eksperimentalos apstaklos (Le Carrou et al*, 2006), gan Niderlandes komercialaja putnkopiba
(Landman?, 2008). Tomér pieradijumus par plasi izplatitu rezistenci Eiropas Savieniba vai $is devas
efektivitates trikumu mikoplazmozes arstésana ir griti atrast.

Saskana ar registracijas apliecibas Tpasnieku iesniegtajam atsaucém, tiek zinots, ka E. coli rezistences
raditaji calu un titaru vidd ir zemi. Lai gan saskana ar EFSA/ECDC zinojumu?® (2012), rezistence pret
ciprofloksacinu E. coli indikatorizolatiem, kas panemti no caliem, ir aprakstita ka viduvéja lidz augsta,
skaitliski 47 %, tacu Saja zinojuma rezistences raditaji tiek pamatoti uz epidemiologiskam
robezvértibam nepatogéniem celmiem. Nesena Jong et al*2012. gada publikacija citéti dati no Eiropas
antibakterialas jutibas dzivniekiem uzraudzibas pétijuma (EASSA), kura apkopoti dati no ES valstim.
Caliem kliniska E. coli rezistence pret ciprofloksacinu 1999.-2000. gada bija 1,9 %, 2002.-2003. gada
palielinajas un 2005.-2006.gada sasniedza 5,9 %. Publikacija apgalvots, ka 2005.-2006.gada augstie
raditaji saistami ar augstu rezistences limeni Spanija (24 %), kas netika ieklauts 1999.-2000.gada.
Saja publikacija klinisko rezistenci novértéja pret Clinical Laboratory and Standards Institute (CLSI)
lizuma punktu attieciba uz 2 4 mg/I ciprofloksacinu. Samazinatie E. coli jutibas raditaji pret
ciprofloksacinu pamatoti ar epidemiologiskam robezvértibam attieciba uz 0,06 mg/l 1999.-2000. gada
bija 19,3 % un 2005.-2006. gada - 33,5 %.

Registracijas apliecibas Tpasnieki attieciba uz E. coli ir veikusi pamata PK/PD analizi, tacu nav pievérsta
uzmaniba devas normu stratégijai, lai novérstu mutacijas vai iespéjamibai veikt atlasi rezistento,
partika sastopamo organismu vidd, kuriem ir nozime sabiedribas veseliba (Campylobacter,
Salmonella).

Zinamas bazas saglabajas attieciba uz devas normam visam sugam un jautajumu, vai ta ir optimala,
lai mazinatu mikrobu rezistences attistibas risku.

Vides riska novértéjums

Risks videi ieprieks ticis novértéts 10 mg/kg kermena svara devai, lietojot broileru caliem secigi desmit
dienu. Aprékini broileru caliem uzrada augstako iedarbibu uz apkartéjo vidi (PECs,; 887 pg/kg). Ja Sis
PEC,,; netiks parsniegts, enrofloksacina iedarbiba uz apkartéjo vidi nepalielinasies un nav sagaidams,
ka Sis zales varétu radit risku apkartéjai videi. Iedarbiba uz apkartéjo vidi, Sis zales lietojot caliem ir
lielaka (PECs.; 887 ug/kg) neka iedarbiba, kas rodas, arstéjot trusus ar piedavato devas normu 10
mg/kg piecas dienas (PECs,; 361 pg/kg). Saja situacija, ta ka trusi ir mazak izplatita suga, novértéjums
caliem aptver So zalu lietojumu trusiem un riska novértéSana var beigties I fazé.

! Le Carrou et al., 2006. Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene. Vet. Res., 37, 415-154.

2 Landman et al., 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint
lesions and the respiratory tract of commercial poultry. Avian Path., 37, 415-420.

3 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. Pieejams tiessaité www.efsa.europa.eu/efsajournal

4 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.
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2.2. Izdalisanas periodi

Registracijas apliecibu Tpasnieki nav nodrosinajusi pietiekamus datus par atlikumu izzusanu, lai varétu
zinatniski noteikt izdaliSanas periodu titariem vai trusiem. Uzraditie dati par atlikumu izzusanu caliem
neatbilda ari pasreiz&éjiem standartiem, bet tie tika uzskatiti par adekvatiem Sis procediiras mérkiem,
lai noteiktu tris dienu izdali$anas periodu caliem. So pé&tijumu veica, izmantojot divas calu $kirnes —
vienu atri augosu, otru Iénak augosu, kuras kopa aptver Eiropa partika lietotas calu Skirnes. Pirmais
bridis, kad visi atlikumi bija zem to attieciga pielaujama maksimala atlieku daudzuma Iénak augosiem
putniem bija tris dienas péc pédg&jas arstéSanas un vienu dienu - atrak augosiem putniem. Ari So
pétijumu uzskatija par adekvatu, lai noteiktu tris dienu izdalisanas periodu titariem, ekstrapol&jot
datus par caliem. Tadé| tris dienu izdaliSanas periods dzivnieku produkcijas izmantosana var tikt
parnemts, saskanotajam zalu aprakstam gan attieciba uz caliem, gan titariem. Tas saskan ar
izdaliSanas periodu, kas bijis spéka lielakaja dala dalibvalstu, kuras Sis zales bijusas redistrétas
daudzus gadus.

Nav pietiekamu datu, lai noteiktu zinatniski pamatotu izdaliSsanas periodu trusiem, bet pieejamie
ierobezotie dati parada, ka pirmais bridis, kura atlieku daudzums ir zem CVMP noteiktds maksimalas
atlieku robezas bija divas dienas péc pédgjas arstésanas. Ta ka dati nebija parliecinosi, turklat CvMP
vienojas, ka Sai sugai deva ir japalielina, praktiski apsvérumu dé| tika piedavats saglabat esoso

15 dienu izdaliSanas periodu, ta ka tas nodrosinas patérétaju drosumu, nemot véra straujo atlikumu
izzusanu, kas vérojama majputniem un trusiem.

Enrofloksacinam nav maksimali pieJaujamais atlieku daudzums olas, tadél peréjosos putnus, kuru olas
paredzétas cilvéku uzturam, nedrikst arstét ar Baytril 10 % peroralo Skidumu un sinonimisko
nosaukumu zalém.

2.3. Lietotaju riska noveéertéjums

Registracijas apliecibas 1pasnieki ir iesniegusi lietotaju riska novértéjumu, lai gan tas nav pilniba
atbilstoss pasreizéjam vadlinijam par farmaceitisko veterinaro zalu lietotaju droSumu
(EMA/CVMP/543/03-Rev.1)>, taja ietverti galvenie, ar §im zalém saistitie riski, un to var izmantot, lai
noteiktu bridinajumus par lietotaja droSumu, kuriem japaradas zalu apraksta. Riski, kas saistiti ar So
zalu lietoSanu ir ar attistibu saistitas reakcijas, kuras neizpaudisies nelielas, nejausas iedarbibas
gadijuma.

2.4. Uzglabasanas laiks

Sis zales uzrada labu fizikalo un kimisko stabilitati 48 ménesu uzglabasanas perioda un dati atbalsta
piedavato uzglabasanas laiku - 48 ménesus bez jebkadiem Tpasiem uzglabasanas piesardzibas
pasakumiem.

Dokumentacija atbalsta uzglabasanas laiku péc iepakojuma atvérSanas 12 nedélas un uzglabasanas
laiku péc atSkaidiSanas - 24 stundas.

5 CVMP vadlinijas par lietotdju drodumu farmaceitisko veterinaro zaju gadijuma (EMA/CVMP/543/03-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific quideline/2010/03/WC500077971.pdf
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3. Ieguvumu un riska novertejums

Sis zales ir uzradijusas efektivitati, arstéjot E. coli, Avibacterium paragallinarum, Pasteurella multocida,
Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma synoviae infekcijas caliem; E. coli, Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae un Pasteurella multocida infekcijas titariem.

Lai gan saglabajas zinamas bazas par devas normu, kas var nebit optimala E. coli arstésanai, ka ari
attieciba uz mikrobu rezistences attistibas riska ierobezosanu, tika atzits, ka enrofloksacins ir |loti
nozimigs coli baktériju izraisitas infekcijas arstéSanai putnkopiba. Tadé|l, nemot véra 34. panta
parvértéSanas meérki, St indikacija var tikt saglabata saskanotaja zalu apraksta.

Attieciba uz P. multocida un E. coli indikaciju trusiem, tika panakta vienosanas, ka palielinot devu,
ieguvumu—riska lidzsvars mazak izplatitam sugam saglabajas pozitivs, tomér redistracijas apliecibam
tiek izvirzits nosacijums par nepiecieSamibu péc jauniem datiem, kas pamatotu devas normas Sim
sugam.

Mérka sugas Sis zales panes labi, un lietojot tas saskana ar saskanotajiem bridinajumiem zalu
apraksta, to lietoSana ir saistita ar nelielu risku lietotajam un apkarté&jai videi. Tika noteikts
apmierinoSs izdaliSanas periods, lai nodrosinatu patérétaju droSumu.

Saskana ar CVMP 2006. gada diskusiju dokumentu® piedavata zalu apraksta sastava ir bridindjumi par
piesardzigu fluorhinolonu lietoSanu partika izmantojamiem dzivniekiem. Ierobezojot So zalu lietosanu,
$o bridindjumu meérkis ir mazinat iesp&jamo mikrobu rezistences izraisito risku cilvéku un dzivnieku
veselibai.

CVMP ieteica talakus uzlabojumus bridindjumiem par rezistenci zalu apraksta 4.5. apak$punkta (Ipasa
piesardziba lietoSana). Bridinajums attieciba uz iesp&jamo fluorhinolonu pardozésanas ietekmi uz
skrimsli augSanas fazeé ir ieklauts zalu apraksta 4.10. apaksSpunkta (Pardozésana). Zalu apraksta ir
ieklauti bridinajumi par lietotaja drosumu.

Veterinaras zales ir precizi noformulétas un saskanotais uzglabasanas laiks ir atbilstoss tam, lai tiktu
nodrosinata So zalu kvalitate lietoSanas laika.

Kopé&ja ieguvumu un risku attieciba Sim zalém uzskatama par pozitivu saskana ar ieteiktajam izmainam
zalu apraksta (skat. III pielikumu) un saskana ar nosacijumu redistracijas apliecibas izsniegSanai (skat.
1V pielikumu).

Pamatojums zalu aprakstu, markéjuma un lietoSanas
instrukciju izmainu veiksanai

Ta ka:
e CVMP parvértéSanas procediiras mérkis bija zalu aprakstu, mark&juma un lietoSanas instrukciju
saskanosSana;

e CVMP parskatija registracijas apliecibas ipasnieku piedavato zalu aprakstu, markéjumu un
lietoSanas instrukciju un izskatlja kopuma visus iesniegtos datus;

CVMP ieteica grozit registracijas apliecibas, un Sim noliikam Baytril 10% perorala skiduma un
sinonimisko nosaukumu zalu (skat. I pielikumu) apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija ir
ieklauti IIT pielikuma.

5 CVMP Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food- producing animals - Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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Registracijas apliecibu nosacijumi ir aprakstiti IV pielikuma.
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III pielikums

Zalu apraksts, markéjums un lietosanas instrukcija
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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS
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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens ml “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligviela(s):
Benzilalkohols 14 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Skidums lietoanai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs dzeltenigs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Vistas, titari un trusi.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Elposanas sist€émas un gremosanas trakta infekciju arstéanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigas
sekojosas bakterijas:

Vistam

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae
Avibacterium paragallinarum
Pasteurella multocida
Escherichia coli

Titariem

Mycoplasma gallisepticum
Mycoplasma synoviae
Pasteurella multocida
Escherichia coli

Trusiem
Infekciju arst€sanai, ko ierosina Pasteurella multocida, un bakterialais enterits, ko ierosina E. coli.

Enrofloksacins jalieto, kad veterinararsta kliniska pieredze, kad vien iesp€jams, balstita uz
ierosinataja mikroorganisma jutiguma testiem, norada uz enrofloksacinu ka izvéles aktivo vielu.
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4.3 Kontrindikacijas

Nelietot profilaktiskos noliikos.

Nelietot gadijuma, ja ir zinama rezistence/krusteniska rezistence pret (fluor)hinoloniem.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem (fluor)hinoloniem vai pret kadu no

paligvielam.

4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Nav zinami.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lietojot §Ts zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.

Fluorhinoloni jaizvélas tikai tadu klmisko stavoklu arsteSanai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz

arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobiem lidzekliem.

Kops enrofloksacins tika pirmo reizi registréts lieto$anai majputniem, ir plasi samazinajusies E.coli

jutiba pret fluorhinoloniem un paradijusies rezistenti mikroorganismi. Ir zinots arT par rezistenci pret

Mycoplasma synoviae Eiropas Savieniba.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar
hinoloniem, 11dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstesanai

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no saskares ar STm

veterinarajam zaleém.

Uz adas vai acis nokluvusas $lakatas nekavegjoties janoskalo ar tideni.

Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu pec lietoSanas.

Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

4.6 Nevelamas reakcijas (bieZums un bistamiba)

Nav zinamas.

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot dgjgjputniem, no kuriem iegiitas olas izmanto cilveéku uztura.
Nedrikst lietot planotajiem d&j€jputniem vismaz 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

In vitro ir pieradits antagonisms, ja fluorhinolonus lieto kombinacija ar bakteriostatiskiem
antibakterialiem Iidzekliem, tadiem ka makrolidi vai tetraciklini un fenoli. Lietojot vienlaicigi ar
aluminiju vai magniju saturo$am vielam, var tikt kavéta enrofloksacina uzstksanas.

4.9 Devas un lietosanas veids

Vistam un titariem

10 mg enrofloksacina/kg kermena svara diena 3—5 dienas pec kartas.
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Arstesana 3-5 dienas péc kartas; jauktu infekciju un hronisku progresivu formu gadijuma — 5 dienas
pec kartas. Ja 2 -3 dienu laika nenovero kliisku veselibas stavokla uzlaboSanos, jaapsver alternativas
antibakterialas terapijas lietoSana, pamatojoties uz jutiguma testu.

LietoSanai ar dzeramo @ideni. Vienmer japarliecinas par to, lai visa piedavata deva tiek uznemta. Katru
dienu ir japagatavo svaigs Skidums tiesi pirms lietoSanas dzivniekiem. Zales saturosa tidens padevei ir
jabiit nepartrauktai visa arstéSanas perioda laika un tam ir jabiit vienigam dzivniekiem pieejamam
dzerama tidens avotam. Nosakiet putnu kermena varu Joti precizi, lai izvairitos no nepietickamas
devas.

Lietojiet tikai svaigu zalu Sskidumu, ko sagatavo katru dienu pirms arst€Sanas sakuma. Dzirdinasanas
sistéma nepartraukti japarbauda, lai nodro$inatu pareizu arsteéSanu. IztukSojiet dzirdinasanas sistému

un piepildiet ar zales saturoSu tideni pirms arst€Sanas sakSanas.

Aprekiniet “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) diennakts daudzumu (ml), kas
nepiecieSams arst€Sanas periodam sekojosi:

Kopgjais putnu skaits x Videja kermena masa, kg x 0,1 = Kopgjais tilpums (ml) diena

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) var tikt ievietots tie$i dzerama tidens trauka vai
lietots caur dzirdinasanas iekartam.

TruSiem
10 mg /kg kermena svara diena 3—5 dienas péc kartas.

Aprekiniet “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) diennakts daudzumu (ml), kas
nepiecieSams arstéSanas periodam sekojosi:

Kop¢gjais truSu skaits x Vidgjais kermena svars, kg x 0,1 = Kopégjais tilpums (ml) diena

4.10 PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepieciesams

Vistam un titariem netika novéroti nevélami klmiski simptomi arstgjot ar attiecigi lidz 10 un 6 reizes
augstaku devu neka terapeitiska deva.

Fluorhinolonu lietoSana augsanas laika kopa ar nozimigu un ilgstoSu paaugstinatu dzerama tidens, un
tadgjadi aktivas vielas, uznemsanu, iesp&jams augstas temperatiiras d€l, var potenciali biit saistits ar
locitavu skrimsla bojajumu.

4.11 Ierobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Vistam: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

Titariem: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.

TruSiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai dgj&jputniem, no kuriem iegist olas cilvéku uzturam.

Nedrikst lietot planotajiem d€j€jputniem vismaz 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Hinolina un hinoksalina pretmikrobu Iidzekli, fluorohinoloni.
ATK vet kods: QJ01MA90
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5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Darbibas veids

Divi enzimi DNS giraze un topoizomeraze 1V, kas nepiecieSsami DNS replikacija un transkripcija, ir
noteikti ka fluorhinolonu molekularie mérki. Tie modulé DNS topologisko stavokli ar atSkel$anas un
atkartotas noslégSanas reakcijam. Sakotngji abi DNS dubultspirales pavedieni ir saskelti. Tad DNS
talakais segments tick nodots ar o partraukumu pirms pavedieni tiek atkal apvienoti. Mérka
inhib&Sana tiek izraisita ar nekovalentu fluorhinolonu molekulu piesaisti$anos pie vidéja posma $aja
reakciju seciba, kura DNS tiek saskelta, bet abi pavedieni tiek pievienoti enzimiem ar kovalento saiti.
Replikacijas daksas un translacijas kompleksi nevar turpinaties péc $adiem enzimu-DNS-
fluorhinolonu kompleksiem, un DNS un mRNS sintgzes kavésana aktivize€ pasakumus, kas izraisa
atru, no zalu koncentracijas atkarigu patogéno bakt€riju iznicinasanu.

Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ir aktivs pret daudzam gramnegativam bakterijam un Mycoplasma spp.

In vitro jutiba ir pieradita tadu (i) gramnegativu sugu ka Escherichia coli, Pasteurella multocida un
Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum un (ii) Mycoplasma gallisepticum un Mycoplasma
synoviae celmiem. (Skattt 4.5. apakSpunktu)

Rezistences veidi un mehanismi

Rezistence pret fluorohinoloniem ir pieradits, ka rodas no pieciem avotiem, (i) mutacijas génos, kas
kode DNS girazi un/vai topoizomerazi IV, kas noved pie attiecigo enzimu izmainam, (ii) zalu
caurlaidibas izmainas gramnegativajas baktgrijas, (iii) nopliides mehanismi, (iv) plazmidu rezistence
un (v) girazi aizsargajosie proteini. Visi mehanismi rada bakteriju jutibas samazinasanos pret
fluorhinoloniem. Krusteniska rezistence ar fluorhinolonu antibakterialo lidzeklu klasi ir izplatita.

5.2 Farmakokinetiskie dati

Majputniem enrofloksacins, kas uznemts ar dzeramo tideni, tiek atri un Joti labi uzsiikts ar
biopieejamibu aptuveni 90%. Maksimala plazmas koncentracija 2 mg/L tiek sasniegta 1,5 stundu laika
pec vienas devas ievadiSanas 10 mg/kg kermena svara ar kopgjo sisteémisko pieejamibu 14,4 mg hr/l.
Enrofloksacins tiek izvadits no organisma ar kop&jo organisma klirensu 10,3 ml/min kg. Nepartraukti
pievienojot tidenim zales vajadzigaja deva (daudzas devas) , tiek sasniegta vienmeriga koncentracija
0,5 mg (titariem) lidz 0,8 mg (vistam) enrofloksacina uz litru. Koncentracija tados mérka audos ka
plausas, aknas, nieres, zarnas un muskulaudi, ievérojami parsniedz plazmas koncentraciju.
Majputniem enrofloksacins tiek vaji metabolizets ta aktivaja metabolita ciprofloksacina (aptuveni
5%). Enrofloksacins tiek izvadits no organisma ar eliminacijas pusperiodu 6 stundas. Proteina
piesaistiSanas majputniem ir aptuveni 25%.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilalkohols

Kalija hidroksids

Attirits tdens

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citam

veterinarajam zaleém.
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6.3 Derigums

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 4 gadi.

Deriguma termins pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 12 nedgelas.

Deriguma termins péc atSkaidiSanas vai Skiduma pagatavoSanas saskana ar noradijumiem: 24 stundas.
6.4  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml, 500 ml un 1 000 ml augsta blivuma polietiléena (ABPE) pudeles ar ABPE starpliku un
polipropiléna skriivéjamu vacinu.

5 000 ml ABPE kanna ar aluminija/ABPE drosibas aizvaru un ABPE skriivéjamu vacinu.
Konteineri ir nodrosinati ar gradugtu polipropiléna mérkausinu.
Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi ricibai ar neizlietotam veterinaram zalém vai to atkritumiem, kas paliek
péc to lietoSanas

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana nacionalajiem tiesibu aktiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Tiks aizpildits nacionali

{Nosaukums un adrese}

<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Tiks aizpildits nacionali

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali

<Pirmas registracijas datums:><{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>.
<Pe&dgjas parregistracijas datums:><{DD/MM/GGGG}> <{DD ménesis GGGG}>.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Tiks aizpildits nacionali
{MM/GGGG}

18/33



TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Tiks aizpildits nacionali
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I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona karba (100 ml pudele)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali)

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligviela(s):
Benzilalkohols 14 mg

3. ZALU FORMA

Skidums lietoanai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs dzeltenigs skidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml

5. MERKA SUGAS

Vistas, titari un trusi.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Ar dzeramo fideni. Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Ierobezojumu periods:
Vistam: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Titariem: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
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TruSiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, no kuriem iegtist olas cilvéku uzturam.
Nedrikst lietot planotajiem d&j€jputniem vismaz 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Drosibas bridinajumi lietotajam:

. Personam, ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém.
o Izvairities no saskares ar adu un actm.

. Uz adas vai acis nokluvusas Slakatas nekav€joties janoskalo ar tideni.
. Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu péc lietoSanas.
o Nedrikst &st, dzert vai smeéket zalu liectoSanas laika.

Pirms lictoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}

P&c zalu pirmas devas atvilksanas izlietot 12 ned€lu laika.

Iznicinat neizlietotas zales.

Zales saturosais tidens japagatavo katru dienu. Zales satuross tidens, kas palicis pari pec 24 stundam
pEc pagatavosanas, ir jaiznicina.

Pirmas zalu atvilk$anas datums ir janorada uz mark&juma.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Tiks aizpildits nacionali.
{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>
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<{e-pasts}>

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Tiks aizpildits nacionali.

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija: {numurs}
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudele vai kanna

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali)

2. AKTIVO UN CITU VIELU NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Viens ml “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligviela(s):
Benzilalkohols 14 mg

3. ZALU FORMA

Skidums lietoanai ar dzeramo @ideni.
Dzidrs dzeltenigs skidums.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

100 ml
500 ml
1 000 ml
5 000 ml

5. MERKA SUGAS

Vistas, titari un trusi.

6. INDIKACIJA(S)

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Ar dzeramo fideni. Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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8. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

lerobezojumu periods:

Vistam: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Titariem: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
TruSiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai dg€j&jputniem, no kuriem iegist olas cilvéku uzturam.
Nedrikst lietot planotajiem d&j€jputniem vismaz 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

9.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Drosibas bridinajumi lietotajam:

. Personam, ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no saskares
ar §Tm veterinarajam zalém.
o Izvairities no saskares ar adu un actm.

. Uz adas vai acis nokluvusas Slakatas nekav€joties janoskalo ar tideni.
. Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu péc lietoSanas.
o Nedrikst &st, dzert vai smeket zalu lietoSanas laika.

Pirms lietoSanas skatit iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz{ménesis/gads}

P&c zalu pirmas devas atvilkSanas izlietot 12 ned€lu laika.

Iznicinat neizlietotas zales.

Zales saturosais tidens japagatavo katru dienu. Zales satuross tidens, kas palicis pari péc 24 stundam
pEc pagatavosanas, ir jaiznicina.

Pirmas zalu atvilkSanas datums ir janorada uz etiketes.

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, ja piemérojami

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEPIEEJAMA UN NEREDZAMA VIETA”

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
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15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Tiks aizpildits nacionali.

{Nosaukums un adrese}
<{talr.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

‘ 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

Tiks aizpildits nacionali.

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija: {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
“Produkta nosaukums”
Tiks aizpildits nacionali.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Tiks aizpildits nacionali.

<Registracijas apliecibas IpaSnieks <un razotajs>>:

<Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:>

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU DAUDZUMS
Viens ml “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) satur:

Aktiva viela:

Enrofloksacins 100 mg
Paligviela(s):
Benzilalkohols 14 mg

4. INDIKACIJA(AS)

Elposanas sistémas un gremosanas trakta infekciju arstésanai, ko ierosina pret enrofloksacinu jutigas
sekojosas bakterijas:

Vistam

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Titariem

Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Trusiem
Infekciju arst€sanai, ko ierosina Pasteurella multocida, un bakterialais enterits, ko ierosina E. coli.
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Enrofloksacins jalieto, kad veterinararsta kliniska pieredze, kad vien iespgjams, balstita uz

ierosinataja mikroorganisma jutiguma testiem, norada uz enrofloksacinu ka izvéles aktivo vielu.

5.  KONTRINDIKACIJAS

Nelietot profilaktiskos noliikos.

Nelietot gadijuma, ja ir zinama rezistence/krusteniska rezistence pret (fluor)hinoloniem.

Nelietot, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu, citiem (fluor)hinoloniem vai pret kadu no

paligvielam.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja rodas nopietnas blakusparadibas vai citas paradibas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija,

lidzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

7.  MERKA SUGAS

Vistas, titari un trusi.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
PANEMIENA

Vistam un titariem

10 mg enrofloksacina/kg kermena svara diena 3—5 dienas pé&c kartas.

Arstesana 3-5 dienas péc kartas; jauktu infekciju un hronisku progresivu formu gadijuma — 5 dienas

pec kartas. Ja 2 -3 dienu laika nenovero klinisku veselibas stavokla uzlaboSanos, jaapsver alternativa

antibakteriala terapija, pamatojoties uz jutiguma testu.

LietoSanai ar dzeramo @ideni. Vienmer japarliecinas par to, lai visa piedavata deva tiek uznemta. Katru

dienu ir japagatavo svaigs Skidums tiesi pirms lietoSanas dzivniekiem. Zales saturosa tidens padevei ir

jabiit nepartrauktai visa arst€Sanas perioda laika un tam ir jabiit vienigam dzivniekiem pieejamam

dzerama tidens avotam. Nosakiet putnu kermena varu Joti precizi, lai izvairitos no nepietickamas

devas.

Lietojiet tikai svaigu zalu skidumu, ko sagatavo katru dienu pirms arstéSanas sakuma. DzirdinaSanas

sistéma nepartraukti japarbauda, lai nodroSinatu pareizu arste€Sanu. [ztukSojiet dzirdinasanas sistému

un piepildiet ar zales saturoSu tideni pirms arst€Sanas sakSanas.

Aprekiniet “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) diennakts daudzumu (ml), kas
nepiecieSams arst€Sanas periodam sekojosi:

Kopgjais putnu skaits x Vidgjai kermena svars, kg x 0,1 = Kopgjais tilpums (ml) diena

“Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) var tikt ievietots tieSi dzerama tidens trauka vai
lietots caur dzirdinasanas iekartam.

TruSiem

10 mg /kg kermena svara diena 3—5 dienas péc kartas.
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Aprekiniet “Produkta nosaukums” (tiks aizpildits nacionali) diennakts daudzumu (ml), kas
nepiecieSams arstéSanas periodam sekojosi:

Kopgjais trusu skaits x Vid€jais kermena svars, kg x 0,1 = Kopgjais tilpums (ml) diena

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vistam un titariem, lidzu, skatit 8. punktu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Vistam: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
Titariem: Galai un blakusproduktiem: 3 dienas.
TruSiem: Galai un blakusproduktiem: 15 dienas.

Nav registréts lietoSanai d&j&jputniem, no kuriem iegtist olas cilvéku uzturam.
Nedrikst lietot planotajiem d€j€jputniem vismaz 14 dienas pirms déSanas perioda sakuma.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur$ noradits uz iepakojuma.
Derigums p&c pirmas tiesa iepakojuma atversSanas: 12 nedéelas.

Pirmas zalu atvilkSanas datums ir janorada uz etiketes.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Lietojot §1s zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi.
Fluorhinoloni jaizvéelas tikai tadu klinisko stavoklu arsté$anai, kas vaji vai iesp&jami vaji atbild uz
arst€Sanu ar citu grupu pretmikrobiem Iidzekliem.

Kops enrofloksacins tika pirmo reizi registréts lietoSanai majputniem, ir plasi samazinajusies E.coli
jutiba pret fluorhinoloniem un paradijusies rezistenti mikroorganismi. Ir zinots arT par rezistenci pret
Mycoplasma synoviae Eiropas Savieniba.

Fluorhinolonus ieteicams lietot pamatojoties uz jutiguma testu rezultatiem.

Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties bakteriju
izplatiba, kas rezistentas pret fluorhinoloniem un pavajinaties arst€Sanas efektivitate ar hinoloniem,
l1dz pat iesp&jamai krusteniskai rezistencei.

Fluorhinolonu lietosana augSanas laika kopa ar nozimigu un ilgstoSu paaugstinatu dzerama tdens, un
tadgjadi aktivas vielas, uznemsanu, iesp&jams augstas temperatiiras d€], var potenciali biit saistits ar
locitavu skrimsla bojajumu.

Vistam un titariem netika novéroti nevélami klmiski simptomi arstgjot ar attiecigi Iidz 10 un 6 reizes
augstaku devu neka terapeitiska deva.

In vitro ir pieradits antagonisms, ja fluorhinolonus lieto kombinacija ar bakteriostatiskiem
antibakterialiem Iidzekliem, tadiem ka makrolidi vai tetraciklini un fenoli. Lietojot vienlaicigi ar
aluminiju vai magniju saturo$am vielam, var tikt kavéta enrofloksacina uzstksanas.

Drosibas bridinajumi lietotajam:

. Personam, ar pastiprinatu jutibu pret (fluor)hinoloniem vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.
o Izvairtties no saskares ar adu un actm.
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o Uz adas vai acis nokluvusas Slakatas nekavéjoties janoskalo ar tideni.
. Nomazgajiet rokas un neaizsargato adu péc lietoSanas.
o Nedrikst est, dzert vai smeket zalu lietosanas laika.

13. IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERINARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Tiks aizpildits nacionali.

15. CITA INFORMACIJA
Pudeles pa 100, 500 un 1 000 ml vai kannas pa 5 000 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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IV pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi

Valstu atbildigajam veselibas apriipes nozares iestadém janodrosina, lai redistracijas apliecibas
Tpasnieks izpilditu $adus nosacijumus:

e Registracijas apliecibas Tpasniekiem ir japamato zalu devas normas trusiem, nemot véra
esoSo MIK izplatibu mérka patogéniem, farmakokinétikas mainibu, ko ietekmé
enrofloksacina lietoSana ar dzeramo Gdeni trusu grupam, ievérojot lauka pétijuma
nosacijumus, un ar mérki nodrosinat noturigu terapeitisko iedarbibu.

e Visam piedavatajam jaunajam devas normam ir janodroSina pétijumi par atlikumu
izzudanu. Isaka kursa vai mazaka devas norma neka eso3a 10 mg/kg, lietota piecas dienas
ir japamato ar jauniem kliniskiem datiem.

So pétijumu rezultati ir jaiesniedz atbilsto$am parvaldes iestadém novértésanai, ne vélak ka 18
méenesus péc Komisijas IEmuma par So parvértésanas procediru.
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