I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku

sugu, lietosanas veidu un pieteikuma
iesniedzéju/registracijas apliecibas ipasnieku saraksts

dalibvalstis
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ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku sugas
dalibvalsts iesniedzéjs/Registracijas veids
apliecibas ipasnieks
Austrija Bayer Austria GmbH, Baytril 100 mg/ml - | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Lerchenfelder Guertel 9-11 Lésung zum lietoSanai
1160 Wien Eingeben fur
Austrija HUhner und Puten
Austrija Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali (broileri,
Smarjeska cesta 6 Lésung zum lietoSanai vaislas broileri,
8501 Novo Mesto Eingeben fur nomainas cali),
Slovénija Hidhner und Puten titari
Austrija Pro Zoon Pharma GmbH, Enrozid TWS Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karl Schoenherr Strasse 3 100 mg/ml Lésung lietoSanai
4600 Wels zum Eingeben fur
Austrija Hihner und Puten
Belgija Bayer SA-NV Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
J.E. Mommaertslaan 14 lietoSanai
1831 Diegem (Machelen)
Belgija
Belgija Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, lietoSanai
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Belgija Eurovet Animal Health BV Enroshort Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Handelsweg 25 100 mg/ml lietoSanai
5531 AE Bladel
Niderlande
Belgija Vetpharma Animal Health Enroveto Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
S.L., 100 mg/ml iekskigi lietojama
Les Corts 23, Skiduma
08028 Barcelona pagatavosanai
Spanija
Belgija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

lietoSanai
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Belgija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | 100 mg/ml lietoSanai
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanija
Belgija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un trusi
C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml lietoSanai
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanija
Belgija HIPRA LABORATORIOS Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml lietoSanai
17170 Amer (Girona)
Spanija
Belgija Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
S.L., lietoSanai
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija
Belgija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Im Sudfeld 9, 100 mg/ml lietoSanai
48308 Senden-Bosensell
Vacija
Bulgarija VET - PARTNERS Ltd. Monuctap EHpo Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni
25 lvan Asen Il Str. lietoSanai
4270 Parvomay
Bulgarija
Bulgarija Ceva Santé Animale, KBuHoekc -10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, lietosanai
33500 Libourne
Francija
Bulgarija Ceva Santé Animale, KBnHOKON opaneH Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | lekskigi Cali un titari

10 avenue de La Ballasticre,
33500 Libourne
Francija

pa3TBop

lietoSanai
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Bulgarija Laboratorios Syva, s.a.u, CuBakBuHon 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
Avenue Parroco Pablo Diez opan lietoSanai
49-57,
24010 Leon,
Spanija
Bulgarija Asklep Farma Pokcaumn Bl Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
Lyulin 7, bl. 711, mag. 3 opaneH lietoSanai
Sofia 1324
Bulgarija
Bulgarija Farma vet Ltd. EHpodnokcaLumH Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
40 Otec Paisii Str. 10% pas3TBOp lietoSanai
Shumen 9700
Bulgarija
Bulgarija Bayer Animal Health GmbH, | Baitpun 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
51368 Leverkusen, Vacija nepopaneH pasTsop lietoSanai
Bulgarija Global Vet Health S.L. dnokcaumH 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml KoHueHTpaT lietoSanai
Poligono Agro-Reus 3a opaJsieH pas3TBop
43206-Reus 3a nuneTta n Nymnku
Tarragona
Spanija
Bulgarija Interchemie Werken De NHTepdnokc Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Adelaar BV opaneH lietoSanai
Metaalweg 8
5804 CG Venray
Niderlande
Kipra Bayer Animal Health GmbH | Baytril oral solution | Enrofloxacin 10 % Skidums iekskigai | Iekskigi Cali (broileri un
51368 Leverkusen 10% for chickens lietoSanai vaislinieki), titari
Vacija (broilers and
breeders) and
turkeys
Kipra Bayer Animal Health GmbH | Baytril oral solution | Enrofloxacin 0,5 % Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri,
51368 Leverkusen 0.5% lietoSanai nobarojami

Vacija

majputni, titari
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Kipra Laboratorios Karizoo S.A., K-flox 100 mg/ml Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un trusi
Pol. Ind. La Borda, oral solution for lietoSanai
Mas Pujades 11-12, broilers and rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Kipra Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos concentrated lietoSanai
Poligono Agro-Reus solution for oral
43206-Reus solution for
Tarragona chickens and
Spanija turkeys
Cehijas Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % (w/v) | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
Republika Pol. Ind. La Borda, peroralni roztok lietoSanai titari
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Cehijas Vétoquinol s.r.o., ENROBIOFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali,
Republika Zamecnicka 411, 100 mg/ml lieto3anai neatgremojosi teli
288 02 Nymburk peroralni roztok un cukas
Cehijas Republika
Cehijas INTERSIGN ENROFLOXAN Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali,
Republika Pechackova 5, 100 mg/mil lieto3anai neatgremojosi teli
150 00 Prague 5 peroralni roztok un cukas
Cehijas Republika
Cehijas Pharmagal spol. s.r.o., ENROGAL Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cikas, teli, cali
Republika MurgaSova 5, 100 mg/ml lietoSanai (broileri), titari
949 01 Nitra peroralni roztok
Slovakijas Republika
Cehijas Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Republika Smarjeska cesta 6 peroralni roztok lietoSanai

8501 Novo Mesto
Slovénija
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Cehijas Global Vet Health S.L. FLOXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
Republika C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml, iekskigi lietojama

Poligono Agro-Reus koncentrat pro Skiduma

43206-Reus pripravu pagatavosanai

Tarragona peroralniho roztoku

Spanija pro kura doméciho

a krity

Cehijas Ceva Animal Health QUINOEX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali, titari
Republika Slovakia, spol s.r.o., 100 mg/ml lietoSanai

Racianska 77, peroralni roztok

831 02 Bratislava,

Slovakijas Republika
Cehijas Laboratorios Calier S.A., ROXACIN Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali
Republika C/Barcelones, 26 (Pla del 100 mg/ml lietoSanai

Ramassa), peroralni roztok

08520 Les Franqueses del

Valles, Barcelona

Spanija
Cehijas Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Republika Avda. La Selva 135, 100 mg/ml roztok pievienoSanai

17170 - Amer (Girona) pro podani v pitné dzeramajam

Spanija vodé pro kurata a adenim

krity

Cehijas Vetpharma Animal Health UNISOL 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali — broileri un
Republika S.L., peroralni roztok pro pievienoSanai titari

Les Corts 23, podani v pitné vodé dzeramajam

08028 Barcelona pro kufata a krit Gdenim

Spanija
Danija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

Im Sudfeld 9, lietoSanai

48308 Senden-Bosensell

Vacija
Danija Bayer Animal Health GmbH, | Baytril Vet Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Ned&josi majputni

51368 Leverkusen, Vacija

lietoSanai
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Igaunija Ceva Santé Animale, Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, lietoSanai
33500 Libourne
Francija
lgaunija Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
Esmeralda, 19. Enrofloxacina lietoSanai
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanija
lgaunija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Liellopi (teli),
Z.0.0., lietoSanai cukas, cali
ul. Kosynieréw Gdynskich (broileri), kaki,
13-14, suni
66-400 Gorzow WIkp.,
Polija
Igaunija Interchemie werken "De Interflox Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni
Adelaar" Eesti AS, lietoSanai
Vanapere tee 14,
Pringi 74001 Viimsi,
Harjumaa,
lgaunija
Francija Bayer Sante BAYTRIL 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, titari un trusi
220 Avenue de la solution buvable lietoSanai
Recherche
59120 Loos
Francija
Francija Virbac TENOTRYL 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
lere Avenue 2065 ML I D solution buvable lietoSanai
06516 Carros Cedex
Spanija
Francija Vetpharma Animal Health LANFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
S.L., 100 MG/ML solution pievienoSanai
Les Corts 23, pour utilisation dzeramajam
08028 Barcelona dans l'eau de udenim

Spanija

boisson pour
poulets et dindes

7149
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Francija Laboratorios Karizoo S.A., KARIFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, solution buvable pievienoSanai
Mas Pujades 11-12, pour poulets et dzeramajam
08140 Caldes de Montbui, dindes udenim
Barcelona
Spanija
Francija Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, | solution buvable lietoSanai
33500 Libourne
Francija
Francija Sogeval ENROVAL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali (broileri,
200 Avenue De Mayenne solution buvable pievienoSanai nomainas cali,
Zone Industrielle Des pour volailles dzeramajam vaislas broileri) un
Touches adenim titari
53000 Laval
Francija
Francija Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 MG/ML solution pievienoSanai
17170 - Amer (Girona) pour utilisation dzeramajam
Spanija dans I'eau de udenim
boisson pour
poulets et dindes
Francija Global Vet Health S.L. NYOFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali (broileri,
C/Capcanes, 12-bajos 100 MG/ML solution pievienoSanai nomainas cali,
Poligono Agro-Reus pour administration dzeramajam vaislas broileri) un
43206-Reus dans I'eau de udenim trusi
Tarragona boisson pour
Spanija poulets et lapins
Vacija Bayer Vital GmbH Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Kaiser-Wilhelm-Allee lietoSanai
51373 Leverkusen
Vacija
Vacija Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija

Losung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser fir
HUhner und Puten

lietoSanai
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Vacija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Im Sidfeld 9, 100 mg/ml oral lietoSanai
48308 Senden-Bosensell solution for chicken
Vacija and turkeys
Vacija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, lietoSanai
17170 - Amer (Girona)
Spanija
Vacija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali (broileri,
C/Capcanes, 12-bajos lietoSanai pieaugusi broileri,
Poligono Agro-Reus jaunas vistinas),
43206-Reus trusi
Tarragona
Spanija
Vacija Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Handelsweg 25 lietoSanai
5531 AE Bladel
Niderlande
Vacija Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, lietoSanai
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Vacija Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
S.L., Lésung zum lietoSanai
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Spanija Hidhner und Puten
Vacija bioptivet Tierarzneimittel Enrobioflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm

Vacija

100 mg/ml Lésung

lietoSanai
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Vacija bioptivet Tierarzneimittel Enroflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
GmbH & Co. lietoSanai
Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Vacija
Griekija Bayer Animal Health GmbH, | BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
51368 Leverkusen, Vacija lietoSanai titari
Griekija Bayer Animal Health GmbH, | BAYTRIL 0,5 Enrofloxacin 5 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
51368 Leverkusen, Vacija lietoSanai titari
Griekija VIRBAC SA, FLOXATRIL Enrofloxacin | 100 mg/m Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
13e Rue LID lietoSanai titari
BP 27
06511 Carros cedex
Francija
Griekija S.P. VETERINARIA, S.A. ENROFLOXACIN Enrofloxacin 100 mg/m Skidums iekékigai | Iekskigi Cali — broileri un
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | 10 % lietoSanai titari
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanija
Griekija Laboratorios Karizoo S.A., FLEXIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
Pol. Ind. La Borda, lietoSanai titari
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Griekija Vetpharma Animal Health LEVOFLOK Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
S.L., lietoSanai trusi
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija
Griekija Laboratorios Karizoo S.A., AMIPLUS Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un

Pol. Ind. La Borda,

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

Spanija

lietoSanai

trusi

10/49




ES/EEZ Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Ievadisanas Dzivnieku sugas
dalibvalsts iesniedzéjs/Registracijas veids
apliecibas ipasnieks
Griekija Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
Avda. La Selva 135, lietoSanai titari
17170 - Amer (Girona)
Spanija
Griekija Laboratorios Maymo, S.A., QUIMIOCOLI Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali
Via Augusta 302, lietoSanai
08017 Barcelona
Spanija
Ungarija Bayer Hungjria Kft, Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Alkotjs u. 50. bels6leges oldat lieto3anai
1123 Budapest
Ungarija
Ungarija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cikas, liellopi
z.0.0., belséleges oldat lietoSanai (teli), broileru cali,
ul. Kosynieréw Gdynskich suni, kaki
13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,
Polija
Ungarija Lavet Pharmaceuticals Ltd., | Enrocin 10 % oldat | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
Otté u. 14., iekskigi lietojama
1161 Budapest, Skiduma
Ungarija pagatavosanai
Ungarija DIVASA - FARMAVIC, S.A. Enrovet 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali
Ctra Sant Hipolit Km 71 belséleges oldat lietoSanai
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanija
Ungarija VMD lllatgyogyjszati Kft. Enroveto-20 Enrofloxacin 200 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali, cukas un
Kdzraktjr u. 22/b. belsdleges oldat iekskigi lietojama titari
1093 Budapest Skiduma
Ungarija pagatavosanai
Ungarija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | lekskigi Cali un titari

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovénija

bels6leges oldat

lietoSanai
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Ungarija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos koncentratum iekskigi lietojama
Poligono Agro-Reus belséleges oldathoz Skiduma
43206-Reus hjzitysk és pulyka pagatavosanai
Tarragona részére
Spanija
Ungarija Dunavet-B Zrt. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali
Dolgos u. 2., Enrofloxacina lietoSanai
1126 Budapest, belsbleges oldat
Ungarija
Ungarija Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, belsbleges oldat lietoSanai
Mas Pujades 11-12, hazityuk és pulyka
08140 Caldes de Montbui, részére
Barcelona
Spanija
Ungarija Vetpharma Animal Health LANFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
S.L., 100 mg/ml oldat lietoSanai
Les Corts 23, ivovizbe
08028 Barcelona keveréshez
Spanija hazityuk és pulyka
részére
Ungarija TolnAgro Kft. Neoflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
Rjkoczi u. 146. belsbleges oldat lieto3anai trusi
7100 Szekszjrd, hazityuk (brojler
Ungarija csirke) és hazinyul
szamara
Ungarija Novimed Kft., Novicen Flox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi cali
Kiss Ernd u. 3. belsbleges oldat lietoSanai
P+P Kereskedodhiz
1046 Budapest,
Ungarija
Ungarija CEVA-Phylaxia Zrt. Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Szjllijs u. 5. belsdleges oldat lietoSanai
1107 Budapest,
Ungarija
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Ungarija CEVA-Phylaxia Zrt. QUINOFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Szjllijs u. 5. 100 mg/ml lietoSanai
1107 Budapest, belséleges oldat
Ungarija
Ungarija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml lietoSanai
17170 - Amer (Girona) bels6leges oldat
Spanija csirkék és pulykak
részére
Ungarija Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali
Avenue Parroco Pablo Diez belséleges oldat lietoSanai
49-57,
24010 Leon,
Spanija
Irija Bayer Limited, Baytril 10 % Oral Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
The Atrium, Solution lietoSanai
Blackthorn Road,
Dublin 18
Irija
Irija Krka d.d. Novo mesto, Enrox Oral Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali (broileri,
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml lietoSanai vaislas broileri,
8501 Novo Mesto nomainas cali),
Slovénija titari
Irija Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 10 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Oral Solution lietoSanai
08028 Barcelona
Spanija
Irija Universal Farma, S.L., Unisol 10 % Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Skidums iekdkigai | Iekskigi Cali un titari

Gran Via Carlos 111, 98-7a,
08028 Barcelona
Spanija

Solution

lietoSanai
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Irija Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K 10 % Oral | Enrofloxacin 10 mg/ml Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, Solution lietoSanai
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Irija Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10 % Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Skidums iekékigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, Solution for lietoSanai
Mas Pujades 11-12, Chickens and
08140 Caldes de Montbui, Turkeys
Barcelona
Spanija
Irija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin 10 mg/ml Skidums iekdkigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | Enrofloxacin 10 % lietoSanai
Riudoms 43330 (Tarragona) | Concentrate for
Spanija Oral
Irija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml Solution lietoSanai
17170 - Amer (Girona) for use in Drinking
Spanija Water for Chickens
and Turkeys
Irija Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Handelsweg 25 100 mg/ml oral lietoSanai
5531 AE Bladel solution for
Niderlande chickens and
turkeys
Irija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Im Sudfeld 9, lietoSanai
48308 Senden-Bosensell
Vacija
Irija HCS bvba, Enrofloxacin HCS Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

H. Kennisstraat 53,

100 mg/ml oral

2650 Edegem, solution for
Belgija chickens and
turkeys

lietoSanai
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Italija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml lietoSanai
17170 - Amer (Girona) concentrate for oral
Spain solution
Italija Vetpharma Animal Health Unisol 10 % oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
S.L., solution lietoSanai
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija
Italija Ceva Santé Animale, Cevaflox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, | 100 mg/ml oral lietoSanai
33500 Libourne solution
Francija
Italija DOX-AL lItalia S.p.A. Floxadox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, titari, pérlu
Largo Donegani 2 lietoSanai vistinas, piles,
20121 Milano fazani, paipalas,
Italija trusi
Italija Virbac SA Floxatril Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Rue 13eme Rue lietoSanai
06511 Carros Cedex,
Francija
Italija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, trusi
C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml solution lietoSanai
Poligono Agro-Reus for use in drinking
43206-Reus water, chicken and
Tarragona rabbits
Spanija
Italija Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, trusi

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija

lietoSanai
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Italija Laboratorios Karizoo S.A., K-Flox oral solution | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, trusi
Pol. Ind. La Borda, for broilers and lietoSanai
Mas Pujades 11-12, rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Italija S.P. VETERINARIA, S.A. Floxavex Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 lietoSanai
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanija
Italija Bayer Baytril 10 % O.L. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, titari, trusi
Viale Certosa 130 lietoSanai
20156 Milano
Italija
Latvija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 lietoSanai
8501 Novo Mesto
Slovénija
Latvija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, pievienoSanai
17170 - Amer (Girona) dzeramajam
Spanija udenim
Latvija Vet Line SIA Interflox Oral Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Maza Ramavas 2, Valdlaudi, lietosanai
Kekavas novads,
Latvija
Latvija Ceva Santé Animale, Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, lietoSanai
33500 Libourne
Francija
Latvija Laboratorios Calier S.A., Roxacin Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali

C/Barcelones 26 (Pla del
Ramassa),

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona

Spanija

lietoSanai
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Latvija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Teli, cukas, suni,
z.0.0., lietoSanai kaki, cali (broileri),
ul. Kosynieréw Gdynskich baloZi
13-14,
66-400 Gorzéw WIkp.,
Polija
Lietuva CENAVISA, S.A., E-FLOX, geriamasis | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileru cali
Cami Pedra Estela s/n, tirpalas lietoSanai
43205 Reus (Tarragona)
Spanija
Lietuva Vetoquinol Biowet Sp. ENROBIOFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, liellopi,
z.0.0., 10 %, geriamasis lietoSanai ctkas, balozi, suni
ul. Kosynieréw Gdynskich tirpalas un kaki
13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,
Polija
Lietuva Lavet Pharmaceuticals Ltd., | ENROCIN 10 %, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ootté u. 14., geriamasis tirpalas lietoSanai
1161 Budapest,
Ungarija
Lietuva PPHU "INEX" Partnership, ENROFLOXAN Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, titari, balozi,
ul. Bialostocka 12, 10 %, geriamasis lietoSanai liellopi, cikas, suni
11-500 Gizycko tirpalas un kaki
Polija
Lietuva Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml lietoSanai
8501 Novo Mesto geriamasis tirpalas
Slovénija pauksciams
Lietuva Ceva Santé Animale, QUINOFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasti¢re, | 100 mg/ml lietoSanai

33500 Libourne
Francija

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

Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanija

solution

lietoSanai
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Malta Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-S Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, lietoSanai
17170 - Amer (Girona)
Spanija
Malta Aerden L V.M.D Enroveto-20 Enrofloxacin 200 mg/ml | Skidums iek$kigai | Iekskigi Cali un titari
Hoge Mauw 900 lietoSanai
2370 Arendonk
Belgija
Malta Romvac Co.S.A, Enrofloxarom 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
7 Soseaua Centurii, solution lietoSanai
Voluntari, IF-077190
Rumanija
Malta Pharmagal spol. s r.o., Enrogal oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
MurgaSova 5, solution lietoSanai
949 01 Nitra,
Slovakija
Niderlande Bayer B.V. Baytril 10 % orale Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Animal Health Division oplossing lietoSanai
Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Niderlande
Niderlande Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 orale oplossing lietoSanai
8501 Novo Mesto
Slovénija
Niderlande Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10 % orale | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, oplossing lietoSanai
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Niderlande Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija

orale oplossing

lietoSanai
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Niderlande S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | orale oplossing lietoSanai
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanija
Niderlande aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Im Sudfeld 9, 100 mg/ml orale lietoSanai
48308 Senden-Bosensell oplossing
Vacija
Polija Przedsiebiorstwo Enrofloksacyna Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Farmaceutyczne 10 % ptyn, lietoSanai
Okoniewscy "Vetos-Farma" enrofloksacyna
Sp. z o0.0., 100 mg/ml roztwor
ul. Dzierzoniowska 21, doustny dla kur i
58-260 Bielawa indykow
Polija
Polija Biowet Putawy Sp. z 0.0. Enflocyna Sol, Enrofloxacin | 50 mg/mi Skidums iekskigai | Iekskigi Liellopi, cukas,
ul. Arciucha 2, 50 mg/ml, roztwoér lietoSanai suni, cali, titari un
24-100 Putawy doustny dla bydta, balozi
Polija $win, psow, kur,
indykdéw i gotebi
Polija Biofaktor Sp. z o.0., Enrofloxan 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cukas, cali
ul. Czysta 4, roztwor, Skidums (broileri un
96-100 Skierniewice, enrofloksacyna pievienoSanai déjéjvistas) un
Polija 100 mg/ml roztwor dzeramajam balozi
do podawania w udenim
wodzie do picia dla
$win, kur i gotebi
Polija Laboratorios Calier S.A., Roxacin 10 % oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali
C/Barcelones, 26 (Pla del solution, lietoSanai
Ramassa), enrofloksacyna
08520 Les Franqueses del 100 mg/ml, roztwoér
Valles, Barcelona doustny dla kur
Spanija
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Polija Przedsiebiorstwo Enrocin 10 % Oral, | Enrofloxacin | 10 g/100 Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un balozi
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna ml lietoSanai
Sp. z 0.0., 100 mg/ml, roztwoér
ul. Gliniana 32, doustny dla kur i
20-616 Lublin, gotebi
Polija
Polija Drwalewskie Zaktady ENROFLOKSACYNA | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, titari un
Przemystu 10 %, lietoSanai balozZi
Bioweterynaryjnego S.A. enrofloksacyna
ul. Gréjecka 6, 100 mg/ml roztwor
05-651 Drwalew, doustny dla kur,
Polija indykow i gotebi
Polija Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10 %, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali, liellopi,
z.0.0., 100 mg/ml, roztwor lietoSanai cukas, suni, kaki
ul. Kosynieréw Gdynskich doustny dla kur, un balozZi
13-14, bydta, swin, pséw,
66-400 Gorzéw Wikp., kotéw i gotebi
Polija
Polija Scan Vet Poland Sp. z o0.0. Scanoflox 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Skiereszowo, Oral lietoSanai (broileri); balozi,
ul. Kiszkowska 9, kurus nav
62-200 Gniezno paredzéts izmantot
Polija cilvéka uztura
Polija Ceva Santé Animale, Quinoex-10, Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasticre, | 100 mg/ml roztwor lietoSanai
33500 Libourne doustny dla kur i
Francija indykéw
Polija Vetpharma Animal Health Unisol 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija

roztwor doustny do
podania w wodzie
do picia dla kurczat
i indykow

lietoSanai
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Polija Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K roztwor Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Pol. Ind. La Borda, doustny lietoSanai
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Polija MEDIVET S.A., MEDOXIL ORAL Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un trusi
ul. Szkolpa 17, 100 mg/ml roztwor lietoSanai
63-100 Srem doustny dla kur i
Polija krolikow
Polija Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos koncentrat do iekskigi lietojama
Poligono Agro-Reus sporzadzania skiduma
43206-Reus roztworu doustnego pagatavosanai
Tarragona dla kur i indykéw
Spanija
Polija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml roztwor pievienoSanai
17170 - Amer (Girona) do podawania w dzeramajam
Spanija wodzie do picia dla udenim
kurczat i indykéw
Polija Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali (broileri,
C/Capcanes, 12-bajos pievienoSanai nomainas cali,
Poligono Agro-Reus dzeramajam vaislas broileri),
43206-Reus adenim trusi
Tarragona
Spanija
Polija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali
Smarjeska cesta 6 pievienoSanai
8501 Novo Mesto dzeramajam
Slovénija udenim
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Portugale Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali (broileri,
C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml solucéo iekskigi lietojama nomainas cali,
Poligono Agro-Reus para administracédo Skiduma vaislas broileri) un
43206-Reus na agua de bebida pagatavosanai trusi
Tarragona para frangos e lietoSanai kopa ar
Spanija coelhos dzeramo tdeni
Portugale Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali — broileri un
S.L., solucgéo oral para Skidums trusi
Les Corts 23, frangos de carne e pievienoSanai
08028 Barcelona coelhos (niflox) dzeramajam
Spanija udenim
Portugale Laboratorios Karizoo S.A., K-Flok 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali — broileri un
Pol. Ind. La Borda, solucéo oral para Skidums trusi
Mas Pujades 11-12, frangos de carne e pievienoSanai
08140 Caldes de Montbui, coelhos dzeramajam
Barcelona udenim
Spanija
Portugale VETLIMA - Soc. Vetaflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
distribuidora de produtos solugéo oral para lietoSanai trusi
agro-pecujrios, LDA frangos de engorda
Av. 5 de Outubro, 35-3r e coelhos
Esq.
1050-047 Lisboa
Portugale
Portugale Prodivet-Zn, Nutriééo e Prodirox 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali — broileri un
Comércio de Produtos solucdo oral para lietoSanai trusi
Qukmicos, Farmaczuticos e | frangos e coelhos
Cosmeéticos, SA
Av. Infante D. Henrique
nr333 H 31 Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugale
Portugale ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

Av. Do Forte 3 - Edifkcio
Suécia Il, Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugale

solucdo oral para
frangos, galinhas e
perus

lietoSanai
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Portugale Bayer Portugal S.A. Baytril 10 % sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali
Rua Quinta do Pinheiro 5 oral lietoSanai
2794-003 Carnaxide
Portugale
Portugale Calier Portugal, S.A Roxacin oral, Enrofloxacin 100 g/ 1L Skidums iekdkigai | Iekskigi Cali (broileri)
Centro Empresarial Sintra enrofloxacina lietoSanai
Estoril 11, Ed. C, 100 g/I solugéo oral
R. Pé do Mouro Estrada de
Albarraque
2710-335 Sintra
Portugale
Portugale Representagro — COLMYC-P soluéco Enrofloxacin 10 g/100ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
Representaéoes LDA oral 10 % para lietoSanai
Estrada da Lapa 1, frangos de carne
2665-540 Venda do
Pinheiro,
Portugale
Portugale CENAVISA, S.A., ACROLIN 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Broileri
Cami Pedra Estela s/n, soluéco oral para lietoSanai
43205 Reus (Tarragona) frangos de carne
Spanija
Portugale Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos concentrado para iekskigi lietojama
Poligono Agro-Reus solucéo oral, para Skiduma
43206-Reus frangos e perss pagatavosanai
Tarragona
Spanija
Rumanija INVESA Ganadexil Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni
C/ Esmeralda 19-21 Enrofloxacina lietoSanai
08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanija
Rumanija S.C. Romvac Company S.A. | Enrofloxarom 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ros. Centurii, nr. 7, lietoSanai
Voluntari
Rumanija
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Rumanija S.C. CRIDA PHARM S.R.L. Enroflox lich. 10 % | Enrofloxacin | 100 mg/g Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni un cikas
Str. Stadionului nr. 1, lietoSanai
Oltenita
Rumanija
Rumanija Bayer Animal Health GmbH, | Baytril 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
51368 Leverkusen, Vacija lietoSanai
Rumanija DIVASA - FARMAVIC, S.A. Enrovet 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra Sant Hipolit Km 71 lietoSanai
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanija
Rumanija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 lietoSanai
8501 Novo Mesto
Slovénija
Rumanija Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni
Avenue Parroco Pablo Diez lietoSanai
49-57,
24010 Leon
Spanija
Rumanija Lavet Pharmaceuticals Ltd., | Enrocin 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ootté u. 14., lietoSanai
1161 Budapest,
Ungarija
Rumanija Hipra Laboratorios Hipralona Enro S Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni (cali)
Avda. La Selva, 135, lietoSanai
17170 Amer (Girona)
Spanija
Rumanija S.C.MARAVET SRL Anka-floxacin 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
9 Europa, lietoSanai
Baia Mare
Rumanija
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dalibvalsts

Pieteikuma
iesniedzéjs/Registracijas
apliecibas ipasnieks

Zalu nosaukums

SNN

Stiprums

Zalu forma

Ievadisanas
veids

Dzivnieku sugas

Rumanija

UNIVERSAL PHARMA
Gran Via Carlos 111 98-7a
08028-Barcelona

Spanija

Lanflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Cali un titari

Rumanija

CEVA SANTE ANIMALE
ZI Trés le Bois - BP 372
22603 Loudeac Cedex
Francija

Quinoex 10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iek3kigai
lietoSanai

Iekskigi

Majputni (broileru
cali, vaislas vistas,
titari, vaislas titari)

Rumanija

DELOS IMPEX’ 96 SRL

Str. Horia, Clorca ri Criran,
nr. 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumanija

Enrodem 10 %

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Majputni, ctukas

Rumanija

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanija

Quinoflox
100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Cali, trusi

Rumanija

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzow WIkp.,
Polija

Enrobioflox 10 %

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Majputni (broileri),
liellopi (teli), cukas

Rumanija

Pasteur - Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure, Jud.
Prahova,

Rumanija

Enrofloxacina 10 %

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iekskigai
lietoSanai

Iekskigi

Teli, jéri, kazléni,
Sivéni, majputni,
suni, kaki

Rumanija

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanija

Floxacin 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Skidums iek3kigai
lietoSanai

Iekskigi

Cali un titari
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Slovakija Pharmagal spol. s r.o., Enrogal 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cukas, teli, jéri,
MurgaSova 5, peroralny roztok Skidums kazléni, majputni
949 01 Nitra, pievienoSanai (cali un titari)
Slovakija dzeramajam
udenim
Slovakija Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 ad us.vet. Skidums
8501 Novo Mesto pievienoSanai
Slovénija dzeramajam
udenim
Slovakija Ceva Animal Health Quinoex 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Slovakia, spol s r.o., peroralny roztok lietoSanai
Racianska 77,
831 02 Bratislava,
Slovakija
Slovakija Laboratorios Calier S.A., Roxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali
C/Barcelones, 26 (Pla del peroralny roztok lietoSanai
Ramassa),
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanija
Slovakija Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali un titari
Avda. La Selva 135, 100 mg/ml roztok pievienoSanai
17170 - Amer (Girona) na pouZitie v pitnej dzeramajam
Spanija vode pre kurcata a adenim
morkz
Slovakija Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Skidums iekékigai | Iekskigi Cali un titari
S.L., peroréalny roztok na lietoSanai
Les Corts 23, pouzitie v pitnej
08028 Barcelona vode pre kurcata a
Spanija morky
Slovénija Bayer d.o.o0., BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Bravnicarjeva 13 peroralna raztopina lietoSanai
Ljubljana
Slovénija
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Slovénija Krka d.d. Novo mesto, ENROX 100 mg/ml | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 peroralna raztopina lietoSanai
8501 Novo Mesto
Slovénija
Slovénija Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml lietoSanai
8501 Novo Mesto peroralna raztopina
Slovénija za perutnino
Slovénija GENERA Sl d.o.o., VETOFLOK 10 % Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Dunajska 51, peroralna raztopina lietoSanai
1000 Ljubljana
Slovénija
Slovénija Ceva Santé Animale, QUINOFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
10 avenue de La Ballasti¢re, | 100 mg/ml lietoSanai
33500 Libourne peroralna raztopina
Francija
Spanija Laboratorios Ovejero, S.A. QUINOVET F Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali un titari
Ctra Ledn - Vilecha nr 30, Skidums lietosanai
24192 Lebn ar dzeramo udeni
Spanija
Spanija Labiana Life Sciences, S.A. KIN-O-FLOX Enrofloxacin 100 g/1 1 Skidums iekdkigai | Iekskigi Majputni (broileri)
C/ Venus, 26 lietoSanai
Can Parellada Industrial
08228 Tarrassa
Spanija
Spanija MEVET S.A.U. ENROVALL ORAL Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)
Polkgono Industrial El Skidums lietosanai
Segre, P. 410. ar dzeramo udeni
25191 Lérida
Spanija
Spanija Laboratorios Calier S.A., ROXACIN Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)

C/Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa),

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona

Spanija

SOLUCION ORAL

Skidums lietosanai
ar dzeramo ddeni
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Spanija Laboratorio JAER. SORANOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali un titari
C/Barcelona 411. Skidums lietosanai
08620 Sant Vicenc del ar dzeramo udeni
Horts, Barcelona
Spanija
Spanija DIVASA - FARMAVIC, S.A. ENROVET 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Ctra Sant Hipolit Km 71 lietoSanai
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanija
Spanija POLICHEM, S.A. POLISTAR Enrofloxacin | 100 g/I Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)
Ctra Reus- Cambrils, Km 3. Skidums lietosanai
43206 Reus. Tarragona ar dzeramo udeni
Spanija
Spanija Industrial Veterinaria S.A. FENUTIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)
Esmeralda, 19. Skidums lietoSanai
08950 Espluges de ar dzeramo adeni
Llobregat, Barcelona
Spanija
Spanija CHEMO IBERICA, S.A. ENROFLOXACINO Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)
Gran Vka Carlos III 98 - 7a, | CHEMO 100 mg/ml Skidums lietosanai
08028 Barcelona ar dzeramo uadeni
Spanija
Spanija Laboratorios Karizoo S.A., CONFLOX Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali (broileri)
Pol. Ind. La Borda, Mas 100 mg/ml solucion Skidums lietosanai
Pujades, 11-12, oral para pollos ar dzeramo adeni
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Spanija Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali — broileri un

Esmeralda, 19
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanija

enrofloxacino
solucion oral

Skidums lietoSanai
ar dzeramo udeni

trusi
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Spanija Laboratorios Karizoo S.A., K-FLOX 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali — broileri un
Pol. Ind. La Borda, Mas solucion oral para Skidums lietosanai trusi
Pujades 11-12, pollos y conejos ar dzeramo udeni
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanija
Spanija Universal Farma, S.L., Enrofloxacino Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Cali — broileri un
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, | Universal Skidums lietoSanai trusi
08028 Barcelona 100 mg/ml solucion ar dzeramo adeni
Spanija oral para pollos y
conejos
Spanija S.P. VETERINARIA, S.A. FLOXAVEX Enrofloxacin 10 % w/v Koncentrats Iekskigi Cali un titari
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | 100 mg/ml iekskigi lietojama
Riudoms 43330 (Tarragona) | concentrado para Skiduma
Spanija solucion oral pollos pagatavoSanai
Yy pavos
Spanija Global Vet Health S.L. FLOXACIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentrats Iekskigi Cali un titari
C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml iekskigi lietojama
Poligono Agro-Reus concentrado para Skiduma
43206-Reus solucion oral pollos pagatavosanai
Tarragona Yy pavos
Spanija
Spanija Global Vet Health S.L. AQUAFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Cali (broileri,
C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml solucion pievienoSanai nomainas cali,
Poligono Agro-Reus para administracion dzeramajam vaislas broileri) un
43206-Reus en agua de bebida udenim trusi
Tarragona
Spanija
Spanija Laboratorios Syva, s.a.u, SYVAQUINOL 10 % | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni (broileri)
Avenue Parroco Pablo Diez oral lietoSanai
49-57,
24010 Leon,
Spanija
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Spanija S.P. VETERINARIA, S.A. CcoLMYC-C Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Majputni (broileri
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 Skidums lietosanai un nobaroti titari),
Riudoms 43330 (Tarragona) ar dzeramo udeni trusi
Spanija

Spanija Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO- | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Majputni (broileri
Avda. La Selva 135, S Skidums lietosanai un nobaroti titari),
17170 - Amer (Girona) ar dzeramo adeni trusi
Spanija

Spanija Laboratorios Maymo, S.A., QUIMIOCOLI Enrofloxacin 10 g/100 Skidums iekdkigai | Iekskigi Majputni (broileri)
Via Augusta 302, ml lietoSanai
08017 Barcelona
Spanija

Spanija LABORATORIOS E FLOXACIVEN Enrofloxacin 10 g/100ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni (broileri)
INDUSTRIAS IVEN, S.A. lietoSanai
C/Luis | 56
28031 Madrid
Spanija

Spanija LABORATORIOS DR ESTEVE | ALSIR 10 % Enrofloxacin 10 g/100 Skidums iekdkigai | Iekskigi Majputni (broileri,
Avda. Madre de Déu de solucion oral ml lietoSanai nomainas cali,
Montserrat 221 vaislas broileri un
08041 Barcelona titari)
Spanija

Spanija CENAVISA, S.A., FLOXICEN Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni (broileri)
Cami Pedra Estela s/n, lietoSanai
43205 Reus (Tarragona)
Spanija

Spanija Laboratorios Serra Pamies, E-FLOX solucion Enrofloxacin 100 mg/ml | Iekskigi lietojams | Iekskigi Majputni (broileri)
S.A. oral Skidums lietoSanai
Crta de Castellvell, 24 ar dzeramo tdeni
43206 Reus (Tarragona)
Spanija

Spanija CEVA SALUD ANIMAL, QUINOEX-10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Majputni (broileri

Carabela La Nina 12, 5R
08017 Barcelona
Spanija

lietoSanai

un vaislas broileri)
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Zviedrija Bayer Animal Health GmbH, | Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Iekskigi Majputni

51368 Leverkusen, Vacija lietoSanai ar Gdeni
Zviedrija aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari

Im Sudfeld 9, lietoSanai

48308 Senden-Bosensell

Vacija
Apvienota Bayer plc Baytril 10 % Oral Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karaliste Animal Health Division Solution lietoSanai

Bayer House

Strawberry Hill

Newbury RG14 1JA

Berkshire

Apvienota Karaliste
Apvienota Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karaliste Smarjeska cesta 6 Oral Solution for lietoSanai

8501 Novo Mesto Chickens and

Slovénija Turkeys
Apvienota Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karaliste S.L., Solution for Use in lietoSanai

Les Corts 23, Drinking Water for

08028 Barcelona Chickens and

Spanija Turkeys
Apvienota Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin | 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karaliste C/Capcanes, 12-bajos 100 mg/ml Solution lietoSanai

Poligono Agro-Reus for Use in Drinking

43206-Reus Water, Chicken and

Tarragona Rabbits

Spanija
Apvienota Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums iekskigai | Iekskigi Cali un titari
Karaliste S.L., Oral Solution for lietoSanai

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanija

use in Drinking
Water for Chickens
and Turkeys
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta,
markéeéjuma teksta un lietosanas instrukcijas grozijumu

veikSanai
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Visu enrofloksacinu saturoso zalu, kas lietojamas ar dzeramo
udeni caliem un/vai titariem, zinatniska novertejuma
visparejs kopsavilkums (skatit I pielikumu)

1. levads

Enrofloksacins ir sintétisks kimijterapeitisks fluorhinolonu karboksilskabes atvasinajumu grupas
lidzeklis. Tam piemit antibakteriala iedarbiba pret plaSu gramnegativo un grampozitivo baktériju
spektru. Pateicoties baktericidajai iedarbibai, tas nomac baktériju DNS girazi. Enrofloksacins ir
paredzéts lietosanai vienigi veterinarija. Uzskata, ka fluorhinoloni ir veterinarija loti nozimigi
antibakterialie lidzekli, kurus lieto kolibacilozes izraisitas septicEmijas un hroniskas elpcelu slimibas
arstésanai majputniem.

Peroralu skidumu veida pieejamas veterinaras zales satur 50 mg, 100 mg vai 200 mg enrofloksacina
viena ml pievienoSanai dzeramajam tdenim. Visas zales lieto deva 10 mg enrofloksacina uz kg
kermena masas.

P&c parskatisanas procediiras (EMEA/V/A/067), kas veikta saskana ar Direktivas 2001/82/EK
34. pantu, visu pirma lidzekla, Baytril 10 % Skiduma iekskigai lietoSanai, un sinonimisko nosaukumu
zalu aprakstu saskanoja ar Komisijas 2012. gada 8. oktobra [Emumu?.

Veicot iepriek§ minéto Baytril 10 % Skiduma iekskigai lietoSanai un sinonimisko nosaukumu zalu
parskatiSanas procediru saskana ar 34. pantu, konstatéja, ka dazas no mérka sugam caliem un
titariem noteiktajam indikacijam neatbilda sapratigas antibakterialo veterinaro zalu lietoSanas
principiem un tadé| Sis indikacijas dzésa no saskanota zalu apraksta. Tapat CVMP secinaja, ka nav
pietiekami datu, lai optimizétu lietoSanas shému, arstéjot Escherichia coli infekciju caliem un/vai
titariem.

Apvienota Karaliste noradija, ka izdaliSanas periodi enrofloksacinu saturoSiem peroralajiem skidumiem
dalibvalstis ir dazadi — no 3 lidz 15 dienam caliem un no 3 lidz 13 dienam titariem, tadé] 2012. gada
18. oktobri Apvienota Karaliste Eiropas Zalu adentirai iesniedza Iigumu veikt parskatisanu saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 35. pantu visam enrofloksacinu saturo$sam veterinarajam zalém, kas lietojamas
caliem un/vai titariem, pievienojot dzeramajam ddenim. Veterinaro zalu komitejai (CVMP) lidza
izvértét indikacijas, lietoSanas shémas un izdaliSanas periodus caliem un titariem, lai garantétu
patérétaju droSumu, nodrosinatu efektivu calu un titaru arstéSanu un mazinatu antibakterialas
rezistences pret enrofloksacinu veidoSanas risku.

2. Diskusija
Ar iedarbigumu saistiti jautajumi
cali

Mycoplasma sugas

Pret Mycoplasma sugam vérstas indikacijas atbalstam bija iesniegtas 11 publikacijas, divas no tam bija
sagatavotas péc 2000. gada. Lielakaja dala pétijumu bija izmantota eksperimentala inficésana ar
M.gallisepticum. Sie pé&tijumi liecina, ka 10 mg enrofloksacina uz kg kermena masas efektivi mazinaja
mirstibu un saslimstibu un ka patogénu atkartota izoléSana mazinajas lidz ¢etram nedé&lam péc
inficéSanas. Viena pétijuma pieradits, ka nepartraukta zalu lietoSana deva 10 mg/kg dod labaku

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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rezultatu neka tadas pasas devas pulsveida lietoana. Jaunakaja zinojuma (Reinhardt et al, 2005)?2
pieradits, ka veicot arstésanu ar enrofloksacinu 10 mg/kg deva, patogéns netiek iznicinats un, kad
putnus paklava stresam lidz tris ménesu perioda péc sakotnéjas inficéSanas, notika M.gallisepticum
reaktivacija.

Lauka apstaklos mikoplazmas parasti ir viens no vairakiem infekcijas ierosinatajiem, tade€| var bat grti
pieradit efektivitati lauka apstaklos Sis indikacijas gadijuma. Péc inficésanas putni var k|dt par Si
ierosinataja nésatajiem, un, lai gan ar antibiotikam ir iesp&jams mazinat kliniskas pazimes un
bojajumus, tas nelikvide infekciju. Kontroles programmu meérkis ir izskaust infekciju vaislas putniem.

Mikoplazmu sugas reti ir ietvertas uzraudzibas vai monitoringa shémas, un pieradijumi par izplatitu
rezistenci Eiropas Savieniba vai devas neefektivitati, arstéjot mikoplazmozi, ir grati atrodami. Divos
atsauces dokumentos bija noradits, ka 1993. gada enrofloksacina minimala inhib&josa koncentracija
(MIC) pret M.gallisepticum izolatiem bija 0,0125-0,1 pg/ml, bet pret M.synoviae — 0,0125-0,8 pg/ml,
1997. gada MIC pret M.gallisepticum izolatiem bija 0,025-1,0 pg/ml, bet pret M.synoviae — 0,05—
0,5 pg/ml. Pamatojoties uz Klinisko laboratoriju un standartu institlta (CLSI) noradito rezistences
robezvértibu =2 pg/ml, viens zinojums liecina, ka MIC pret M.synoviae augséja robeza 2008. gada
Niderlandé ir palielinajusies lidz 2/4 pg/ml, un konstatéta rezistences sastopamiba ir 11,7 %. Lai gan
Sis metodes nav iesp&jams tiesa veida salidzinat, ir ieglti pieradijumi par jutibas samazinasanos laika
gaita. Janem veéra, ka pastavigi zinots, ka enrofloksacina limenis calu plausas péc enrofloksacina
lietoSanas caliem 10 mg/kg deva, ir 0,88 ug/g. Tas varétu liecinat, ka plausu audos netiek sasniegts
piemérots limenis, lai nodrosinatu iedarbibu pret Mycoplasma sugam ar MIC=1 pg/ml.

Lai gan atseviskiem kliniskiem pétijumiem ir dazi trikumi, bija iesniegts pietiekami daudz datu, lai
atbalstitu caliem pret M.synoviae un M.gallisepticum vérstas indikacijas. Dati viennozimigi neapliecina
ierosinatas devas pret minétajam mikoplazmu sugam. Lai gan ir iegiti pieradijumi par mikoplazmu
rezistences veidosSanos, Sie mikroorganismi reti ir ietverti uzraudzibas shémas, un pieradijumi par
izplatitu rezistenci Eiropas Savieniba vai devas neefektivitati ir griti atrodami. Tadél, lai uzsvértu risku,
zalu apraksta (ZA) 4.5. apaksSpunkta ir jaieklauj bridinajums, ka Eiropas Savieniba ir konstatéta
M.synoviae rezistence. Ari zalu apraksta 4.4. apakSpunkta jaieklauj bridinajums, lai noraditu, ka, veicot
mikoplazmu infekciju arstéSanu, mikroorganismi var netikt iznicinati.

A.paragallinarum

Pret A.paragallinarum vérstas indikacijas atbalstam bija iesniegti divi pétijumi, viena no tiem bija
izmantota eksperimentala inficéSana, bet otrs bija lauka pétijums. Par 8,3 mg/kg kermena masas
mazakas devas bija loti efektivas, un MIC pétijums liecinaja, ka A.paragallinarium ir |oti jutigs pret
enrofloksacinu. Lai gan abi pétijumi bija veikti aptuveni pirms 25 gadiem, ir pietiekami datu, lai
atbalstitu pret A.paragallinarium vérsto indikaciju, lietojot zales ierosinataja deva. Alternativi
arstésanas Iidzekli ir amoksicilins, eritromicins, tetraciklini un sulfonamidi, lai gan sanemti zinojumi
par, iespé&jams, plazmidu parnestu rezistenci pret aminoglikozidiem un makrolidiem Azija. Tas pamato
otras izvéles arstésanas pieejamibas nepiecieSamibu.

P.multocida

Lai atbalstitu pret P.multocida vérstu indikaciju, iesniedza vienu lauka pétijumu ar ieklausanas raditaju
50 ppm. Iesniedza jutibas testus ar izolatiem, kas iegti arpus Eiropas Savienibas. Tie liecinaja par
pakapenisku MIC un rezistences palielinasanos pédéjo 10 gadu laika. Viena Eiropas Savieniba veikta
pétijuma bija izdariti lidzigi secinajumi, lai gan MICgy aizvien bija zema — 0,03 pug/ml, diapazona no

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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0,008-2 pg/ml (Wallman et al, 2007)3. Nemot véra kopé&jos datus, P.multocida izraisitas infekcijas
arstésanai caliem un titariem lietojama deva 10 mg/kg kermena masas 3-5 dienas. Alternativi
arstéSanas lidzekli ir amoksicilins, tetraciklini, makrolidi un sulfonamidi. Sellyei et al, 2009* zinojuma
bija noradits, ka, lai gan P.multocida izolati ir jutigi pret biezak lietotajiem antibakterialajiem
lidzekliem, konstatéta nozimiga rezistence pret sulfonamidiem, tetracikliniem, pirmas paaudzes
hinoloniem un aminoglikozidiem. Turklat P.multocida majputniem izraisa akttu, nopietnu un |oti lipigu
slimibu, kas pamato otras izvéles terapijas nepiecieSamibu ST patogéna izraisitu infekciju gadijuma.

E.coli

Pret E.coli vérstas indikacijas atbalstam bija iesniegts daudz pétijumu un atsaucu. Visi p&tijumi,
iznemot Cetrus, bija veikti ar eksperimentalu E.coli infekciju. P&tTjumi bija veikti galvenokart laika no
1985. lidz 1998. gadam, un tie viennozimigi neliecinaja par optimalu efektivitati, lietojot devu

10 mg/kg kermena masas. Ja MIC bija noradita, ta pret izmantoto celmu bija 0,06 pg/ml. Devas lidz
35,4 mg/kg jauniem broileriem nodrosinaja optimalu mirstibas un atkartotas E.coli izoléSanas
samazinajumu. Laika posma no 1997. lidz 1998. gadam veiktie lauka pétijumi liecinaja, ka ieklausanas
raditajs 50 ppm samazinaja kliniskas pazimes, bet patogéns netika iznicinats. Cita Eiropas Savieniba
veikta lauka péetijuma konstaté€ja, ka ari deva lidz 20,6 mg/kg kermena masas novérsa pazimes, bet
nelikvidéja patog€nu. Lauka pétijumi ir veikti vairak neka pirms 20 gadiem, un zinojumi par tiem ir
ierobeZoti. Vél viena pétijuma pieradija, ka tris dienas lietota deva 12,52 mg/kg kermena masas
nodrosinaja slimibas pazimju kontroli, bet neiznicindja patogénu.

Divos 1997. un 2002. gada veiktos pétijumos pieradija, ka tad, ja putni bija inficéti ar mazak jutigu
E.coli, MIC=0,5 pg/ml, 10 mg/kg enrofloksacina devas efektivitate bija samazinata — klinisko pazimju
kontrole bija sliktaka, un viena pétijuma mirstiba bija aptuveni 43 %.

2010. gada veiktaja pétijuma eksperimentala infekcija ar E.coli neparnéma rezistenci no ieprieksgjas
multirezistentas E.coli infekcijas. Pétijuma nepieradija, ka viena izoléta E.coli parnemtu rezistenci no
calu normalas mikrofloras.

Fluorhinolonus uzskata par veterinarija loti svarigiem antibakterialiem lidzekliem, arst&jot majputniem
kolibacilozes izraisitu septicémiju un hronisku elpcelu slimibu; efektivu alternativu lidzeklu ir maz, tad€|
81 indikacija btu jasaglaba. Tomér péc iesniegtajiem datiem nav iespé&jams noteikt optimalu devu
E.coli infekcijas arstésanai caliem.

Titari

Lai pamatotu, ka enrofloksacina farmakokinétika titariem ir |oti lidziga ka caliem, bija iesniegtas tris
atsauces. Datu ir maz, bet tie liecina, ka limenis plausas un Cmax plazma ir lidzigi, bet AUC titariem ir
lielaks.

Mycoplasma sugas

Lai atbalstitu pret Mycoplasma sugam vérsto indikaciju titariem, bija iesniegti divi eksperimentali un
viens lauka pétijums. Sie pétijumi bija veikti vismaz pirms 25 gadiem. Lauka pé&tijuma atainoja reali
iespéjamu situaciju — jaukta infekcija, tostarp ar Mycoplasma sugam. Pé&tijumi liecinaja, ka piecas
dienas lietota deva 10 mg/kg kermena masas lauka apstaklos nodrosinaja klinisko pazimju kontroli,
bet samazinaja vienigi atkartotas izoléSanas biezumu; tacu smagu eksperimentalu infekciju gadijuma
devas 35 un 66 mg/kg kermena masas samazinaja mirstibu un patologisko atrazu smagumu.

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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Nemot véra faktu, ka titarus uzskata par mazak izplatitu sugu un ir iespé€jams veikt ekstrapolaciju no
caliem iegltajiem datiem, ir pieejami atbilstosi dati, kas atbalsta titariem pret Mycoplasma sugam
vérsto indikaciju.

P.multocida

Pret P.multocida vérstas indikacijas atbalstam titariem bija iesniegti Cetri eksperimentali pétijumi,
kuros izmantotas dazadas devas. Devas robezas no 1,5 lidz 13,02 mg/kg kermena masas nodrosinaja
veiksmigu mirstibas un saslimstibas kontroli. Nemot véra visus datus, P.multocida infekcijas arstésanas
titariem indikacija ir apstiprinama, lietojot devu 10 mg/kg kermena masas 3-5 dienas.

E.coli

Pret E.coli vérstas indikacijas atbalstam bija iesniegti divi eksperimentali un divi lauka pétijumi. Lauka
pEtijumi bija veci, tajos bija izmantotas nepilnvértigas metodes un ari par tiem sniegtas informacijas
nebija daudz, kas nozim€, ka nevar uzskatit, ka to rezultati atbalstitu konkréto devu. Jaunaka

(2007. gada veikta) laboratorijas pétijuma, kura simuléti lauka apstakli, titariem lietoja enrofloksacinu
pa 10 mg/kg kermena masas piecas dienas, bet atkartotas izolé$anas biezumu nepétija. Si deva
nodrosinaja slimibas pazimju kontroli. 2009. gada veikta eksperimentala pétijuma (izmantojot jutigu
E.coli izolatu) konstatéja, ka dienas deva 10 mg/kg kermena masas piecas dienas slimibas kontroli un
atkartotas E.coli izoléSanas biezuma samazinasanos nodrosinaja efektivak neka 20 stundu laika lietota
kopé&ja deva (50 mg/kg kermena masas), E.coli traheja konstaté&jot Cetras dienas péc arstésanas
uzsaksanas.

Lai gan iesniegtie dati nav pietiekami, lai viennozimigi atbalstitu So dozéSanas shému, nemot véra
faktu, ka kolibaciloze ir titariem |oti biezi sastopama slimiba, un fluorhinolonu nozimi tas arstésana,
vienojas, ka konkréto zalu aprakstos ir jasaglaba si indikacija un dozésanas shéma.

Meérka patogénu antibakteriala rezistence

Eiropa vairaki antibakterialie lidzek]i ir registréti kolibacilozes arstésanai caliem un titariem
(apramicins, hlortetraciklins, kolistins, difloksacins, doksiciklins un sulfadiazins + trimetoprims), bet
plasi izplatita patogéno E.coli baktériju multirezistence ir iemesls plasai enrofloksacina lietosanai.
Parasti rezistence pret fluorhinoloniem rodas spontani punktveida mutaciju dél, ka rezultata
topoizomerazes gyrA, gyrB, parC vai parE apaksvienibas tiek aizstatas aminoskabes, samazinas aréjas
membranas porinu ekspresija vai notiek parmériga vairaku zalu izplides stknu ekspresija.

Bija iesniegti dati par enrofloksacina MIC pret mérka patogéniem (E.coli, P. multocida, M.
gallisepticum, M. synoviae), kas izol€ti no majputniem, kuri slimo ar elpcelu infekcijam vai septiceémiju.
lesniegtie dati liecina, ka MIC pret E.coli péd€jo 20 gadu laika ir paaugstinajusies un apstiprinata
dozésanas shéma var vairs nebit optimala.

Wallman 2007. gada veiktaja pétijuma zinots, ka no caliem un titariem izdalitas E.coli rezistence ir
neliela. Saja pétijuma izmantoja klinisko robezkoncentraciju = 2 mg/l, un rezistenci konstaté&ja lidz
4,6 % 2004.—2005. gada iegito izolatu. Tadu saskana ar EFSA/ECDC (2012. gada) zinojumu®
rezistence pret ciprofloksacinu no caliem iegttiem E.coli indikatrizolatiem ir raksturota ka mérena lidz
liela (47 %). Jaatceras, ka Sis rezistences raditajs ir balstits uz epidemiologiskam robezvértibam
nepatogéniem celmiem. Jong et al® 2012. gada sagatavotaja raksta ieklauti EASSA dati, kas apkopoti
no Eiropas Savienibas dalibvalstim. Caliem E.coli kliniska rezistence pret ciprofloksacinu 1999.—2000.
gada bija 1,9 %, un 2002.—-2003. gada ta palielinajas, 2005.—2006. gada sasniedzot 5,9 %. Raksta

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. Pieejams tieSsaisté: 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.
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noradits, ka lielais raditajs 2005.—2006. gada skaidrojams ar augstu rezistences [imeni Spanija (24 %),
kas nebija ieklauts zinojumos par 1999.—2000. gadu. Saja raksta klinisko rezistenci vért&ja
salidzinajuma ar CLSI robezveértibu ciprofloksacinam =4 mg/I. E.coli samazinatas jutibas pret
ciprofloksacinu biezums (pamatojoties uz epidemiologisko robezvértibu 0,06 mg/I) bija 19,3 % 1999.—
2000. gada un 33,5 % 2005.—-2006. gada.

Bija iesniegti dati par E.coli izolatu, kas iegiti galvenokart Vacija, jutibu, kas noteikta GermVet 2008.7
un 2009. gada® un Germap 2010. gada® veiktaja rezistences monitoringa par 2004.—2009. gadu.
Izolati ieguti no majputniem, kas slimo ar elpcelu infekcijam vai septicémiju. Izmantoja CLSI
robezvértibu =2 mg/l. Kopuma aptuveni 2000 izolatu, kas iegiti no broileriem, titariem un
déjejputniem, konstat€ja, ka visparéjais MIC diapazons bija no 0,015 lidz =32 pg/ml un rezistence
sasniedza 8,7 %. Lielakaja dala atsaucu noteikta MICq, bija 0,5 pg/mi.

Nesen (2012. gada) Italija veiktd pétijuma Russo et al.!° konstatéja, ka 30,34 % no 89 APEC (putniem
patogénu E.coli) izolatiem broileriem bija rezistenti pret enrofloksacinu un 40,45 % bija vid€ji rezistenti
ar robezvértibu 2 pg/ml.

Enrofloksacinam ir raksturiga no koncentracijas atkariga baktericida iedarbiba un tade| AUCq_54n/MIC
un Ca/MIC attiecibas uzskata par iedarbiguma raditajiem. Izteikta doma, ka AUCq_54n/MIC un
Cmax/MIC attiecibas attiecigi > 100 un > 8 liecina par klinisko iznakumu, lietojot fluorhinolonus.

Lietojot nepartraukti kopa ar dzeramo tdeni (dienas deva 10 mg/kg kermena masas), enrofloksacina
lidzsvara koncentracija plazma (Cgs) bija 0,33 £ 0,04 pg/ml titariem un 0,56 = 0,13 ug/ml caliem.
Nemot véra Cg, VErtibu atskiribu dazadiem dzivniekiem un faktu, ka vairakos pétijumos pret E.coli
noteiktas enrofloksacina MIC,, vértibas bija 0,5—1ug/ml, Skiet, ka koncentracija plazma, kas parsniedz
MIC, visiem individiem pret visiem izolatiem netiks sasniegta.

Bija iesniegta visaptveroSa farmakokinétikas/farmakodinamikas analize. Tas liecinaja, ka, lietojot
enrofloksacinu vienreizéja perorala deva 10 mg/kg kermena masas pret mazak jutigu E.coli izolatu ar
MIC 0,5 pg/ml, AUC/MIC caliem bija 28,8, bet titariem — 32,2. Nemot véra enrofloksacina limeni
infekcijas vieta plausas 0,84 ug/g pret to pasu patogénu, C,a/MIC ir batiski zem kliniskas paredzosas
vértibas 8.

Haritova et al (2011)** veiktaja pétijuma pieradits, ka, tris dienas arsté&jot ar E.coli 078/H12 inficétus
calus (MIC 0,01 pg/ml) ar 10 mg/kg kermena masas vai 50 mg/kg kermena masas enrofloksacina,
abas devas nodrosinaja klinisko pazimju kontroli, bet lldz 25 dienam péc inficésSanas 50 mg/kg
kermena masas grupa patogénu aizvien bija iesp&jams izolét no liesas, salidzinot ar atkartotu
izolésanu no plausam, aknam, sirds un liesas 10 mg/kg kermena masas grupa. Ieprieksgéja pétijuma
Sim patogénajam 078/H12 celmam noteikta minimala baktericida koncentracija (MBC) bija 0,06 pg/ml,

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., Rébmer 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 fiir 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.

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
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bet mutantus nomacosa koncentracija (MPC) - 4 ug/ml. Mutantu selekcijas logs ir plads — robezas no
0,06 lidz 4 ug/ml, kas apliecina faktu, ka patogéno celmu péc arstésanas pat ar lielu enrofloksacina
devu nav iesp&jams iznicinat.

Lidztekus mutantu selekcijas logam ari citas enrofloksacina iezimes veicina rezistentu celmu selekciju.
Pieméram, aptuveni 25—-35 % enrofloksacina katra konkréta laika bridi metaboliz€jas par
ciprofloksacinu, ka rezultata ciprofloksacina koncentracija ir subterapeitiska, kas var izraisit rezistentu
celmu veidosanos, ka ari krustenisku rezistenci.

Lai noteiktu koncentraciju plazma péc enrofloksacina pulsveida pievienosanas dzeramajam ddenim
titariem deva 10 mg/kg kermena masas, nesen (2012. gada) veiktaja pétijuma Russo et al izmantoja
musdienigas metodes. Noteica, ka Cmax veseliem putniem ir aptuveni 0,67 pug/ml, bet slimiem, ar
APEC inficétiem putniem — 0,54 ug/ml, un AUC,_,, veseliem putniem ir 7,4 mg/h/l, bet slimiem
putniem — 7,7 mg/h/l. MICsg un MICgy VErtibas E.coli izolatiem bija attiecigi 1 un 32 mg/I, ka rezultata
Cmax/MIC un AUC/MIC parametri ir btiski zemaki par flurohinolonu robezvértibam.

Antibakterialo lidzeklu lietoSana ar dzeramo tdeni palielina rezistences veidosanas iesp&jamibu mainiga
uznemta daudzuma un populacijas farmakokinétikas dél. Lai ieteiktu dozéSanas shému, ir jaizpéta
populacijas dazadiba un slimibas ietekme uz farmakokinétikas parametriem. Farmakodinamiska
dazadiba (saimniekorganisma atbildes reakcija, mérka patogénu MIC vértibu izkliede populacija) ar
ietekmé klinisko atbildes reakciju. Toutain 2006. gada'? ieteica, ka optimalai antibiotiku dozé$anas
shémai vajadzetu bt veidotai ka ,populacijas dozésanas shémai”, lai nodrosinatu atbilstosu iedarbibu
lielakajai dalai (90 %) dzivnieku konkrétaja populacija un cik vien iespé&jams ierobezotu nepietiekamu
zalu iedarbibu daziem individiem un tadéjadi ierobezotu rezistences veidosanas risku.

Turklat nesen izstradatas farmakokinétikas/farmakodinamikas koncepcijas, pamatojoties uz hipotézi
par mutantu selekcijas logu, lai noteiktu dozéSanas shému, kas var ierobezot rezistentu
mikroorganismu rasanos (Drlica & Zhao, 2007)*3.

Tadeé| ierosinats izstradat jaunu dozésanas shému, nemot véra E.coli jutibas izmainu kops
enrofloksacina pirmas redistracijas majputniem novértéjumu un jaunas
farmakokinétikas/farmakodinamikas koncepcijas, kuru mérkis ir ierobezot rezistences veidosanos
mérka patogéniem.

Ar partiku parnesto bakteériju rezistence pret antibakterialiem lidzekliem
Enrofloksacina aktivo metabolitu ciprofloksacinu uzskata par |oti nozimigu antibiotiku cilvéku
arstésanai.

Bija iesniegts visaptveross datu parskats par E.coli, salmonellu un Campylobacter sugu (attieciba uz
cilvéka veselibu nozimigu baktériju) izolatu, kas laika posma no 2002. lidz 2009. gadam iegati no
majputniem Eiropas Savienibas dalibvalstis, rezistenci.

E.coli

Dati, kas apkopoti no Eiropas Savienibas uzraudzibas programmam, liecinaja, ka E.coli rezistences
[Tmenis pret enrofloksacinu bija robezas no 0 Ildz 47 % atkariba no Eiropas Savienibas dalibvalsts, kura
izolati iegiti. Jutibas samazinasanas bija robezas no aptuveni 10 % lidz 50 %. Saskana ar EFSA

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.
2 Drlica, K., and X. Zhao. 2007. Mutant selection window hypothesis updated. Clinical Infectious Diseases 44:681-688.
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2010. gada kopsavilkuma zinojumu*rezistences limenis (defing&jot péc epidemiologiskam
robezvértibam) pret ciprofloksacinu no broileriem iegttiem E.coli indikatorizolatiem (normalai
mikroflorai) bija 29 %.

Nesen Italija veikta pétijuma Russo et al. (2012. gada) konstatéja, ka 30,34 % no 89 APEC (putniem
patogénu E.coli) izolatiem broileriem bija rezistenti pret enrofloksacinu un 40,45 % bija vid€ji rezistenti
ar robezveértibu 2 pg/ml. Lai gan parasti uzskata, ka APEC nav patogéni cilvékam, ir iegGti pieradijumi,
ka dazi celmi var radit zoonotisku risku.

No sabiedribas veselibas viedok|a galvenas bazZas par E.coli ir saistitas ar iespé&jamo rezistences génu
parnesi no majputnu normalas mikrofloras E.coli uz potenciali cilvEkam patogéniem baktériju celmiem.
Ar E.coli saistitais aspekts mainas, iegustot pieradijumus par majputnu ESBL E. coli (CTX-M1)
sastopamibu apstradatos galas produktos un pieaugoso ESBL CTX-M1 infekciju izplatibu cilvéku vidda.
Paslaik nav zinams, vai enrofloksacina lietoSana ir saistita ar CTX-M1 selekciju un izplatibu, bet ari
ESBL E.coli var bt rezistentas pret fluorhinoloniem.

Salmonellu sugas

Iesniegtie dati liecina, ka pedéjo 20 gadu laika ieviestas salmonellu kontroles programmas ir
samazinajusas ne-védertifa salmonellu izplatibu majputnu vida. Izolétajiem celmiem rezistenci pret
ciprofloksacinu nekonstatéja. Pamatojoties uz robezvértibu =4 pug/ml un MIC pret ne-dabiga tipa
baktérijam =0,12 pug/ml, samazinatu jutibu (11,3-49,4 %) konstatéja vairakus gadus. Saskana ar
EFSA 2010. gada kopsavilkuma zinojumu 24 % salmonellu sugu izolatu no vaislas putniem,
déjéjputniem un broileriem bija rezistenti pret ciprofloksacinu (defingjot péc epidemiologiskam
robeZvértibam). ECDC/EFSA/EMA apvienotaja zinatniskaja atzinuma?® konstatéta salmonellu rezistence
pret fluorhinoloniem, kas rada batisku sabiedribas veselibas apdraudéjumu, jo ciprofloksacins ir izve€les
antibakterialais lidzeklis smagu vai invazivu salmonellu infekciju arstésanai cilvékiem. 2012. gada
oktobri péc tam, kad bija veikta parskatiSanas procedira saskana ar 34. pantu Baytril 10 %
peroralajam skidumam (EMEA/V/A/067), salmonellu infekciju arstéSanas indikaciju no zalu apraksta
izdzésa, jo nebija datu, kas atbalstitu dozéSanas shému, jo Tpasi attieciba uz infekcijas likvidéSanu, un
Eiropas Savienibas tiesibu aktos par nacionalajam kontroles programmam attieciba uz salmonellu
kontroli majputniem noradits, ka antibakterialie lidzek]i nav jalieto, iznemot arkartéjus gadijumus
(Regula (EK) Nr. 1177/2006). Lidz ar to secinats, ka salmonellas ka mérka patogéni jadz&s ari no visu
Saja parskatiSanas procedira ietverto zalu aprakstiem.

Campylobacter

Saskana ar EFSA 2010. gada kopsavilkuma zinojumu rezistences limenis (kas definéts péc
epidemiologiskam robezvértibam) pret ciprofloksacinu no broileru caliem ieglGtiem Campylobacter
jejuni izolatiem bija 47 %, lai gan dalibvalstu vida konstatétas atskiribas.

Luangtongkum et al (2009)*® sagatavotaja parskata noradits, ka daudzas Eiropas Savienibas
dalibvalstis novérota pastaviga Campylobacter izolatu rezistences palielinasanas pret fluorhinoloniem,
un 17-99 % no cilvékiem un dzivniekiem Saja rediona izoléto Campylobacter celmu bija rezistenti pret

fluorhinoloniem, vislielaka rezistences sastopamiba bija Spanija.

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. Pieejams tieSsaisté: 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

¢ 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
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Saja parskata noradits, ka vairakos pétijumos pieradita strauja pret fluorhinoloniem rezistentu mutantu
veidoSanas caliem, kas sakotnéji inficéti ar C.jejuni baktérijam, kas ir jutigas pret fluorhinolonu, bet
arstéti ar enrofloksacinu. Populacija ar mutacijam saglabajas pat péc selekcijas iesp&€jamibas
likvidéSanas, jo gyrA mutaciju noteikta rezistence pret fluorhinoloniem Campylobacter baktérijam var
stabili saglabaties un veicinat to izdzivoSanas spé&ju. Bijis daudz diskusiju par to, vai pret hioloniem
rezistenta Campylobacter infekcija ir saistita ar nevélamu ietekmi uz cilvéka veselibu. Evans et al
(2009. gada)?’ veiktaja pétijuma secinats, ka Apvienotaja Karalisté cilvékiem, kuri inficéti ar
Campylobacter baktérijam, kas ir rezistentas pret fluorhinoloniem, slimiba nav smagaka ka tiem, kas
inficéti ar jutigam Campylobacter baktérijam, pat nemot véra antibakterialo lldzeklu lietoSanu, tacu
autori nenorada, vai ir bijusi kada ietekme uz specifiskam jutigam apaksgrupam.

CVMP néma veéra ietekmi uz cilvéku veselibu, ko rada inficésanas ar partika esosam baktérijam, kas ir
rezistentas pret fluorhinoloniem, saistiba ar fluorhinolonu lietoSanu produktivam dzivnieku sugam
Eiropas Savieniba, kas iztirzata CVMP publiskaja pazinojuma (2007. gads)*®. Ieteikumus ieklava CVMP
2011.—2015. gada stratgégija, un tos vértéja iepriekSéja saskana ar 35. pantu veiktaja parskatisanas
procedura visam veterinaram zalém, kuras lieto produktivam dzivnieku sugam un kuras ka aktivas
vielas satur hinolonus un/vai flurohinolonus (EMEA/V/A/049),*° ka ari $aja parskatiSanas procedira.

Mérka sugu drosSums

2009. gada iegutie panesamibas dati liecina, ka, lietojot enrofloksacinu pa 300 un 600 mg/kg kermena
masas vienreiz vai piecas dienas 21 dienu veciem broileru caliem, novéroja caureju un patologisku
uzvedibu, pieméram, nevélésanos kustéties, samazinatu motoro aktivitati un kustibu koordinacijas
traucéjumus. Veicot izmekléto locitavu un locitavu skrims|u virsmu palpaciju, patologiskas atrades
nekonstatéja. Kvantitativa histopatolodiska novértésana neatklaja bitiskas izmekléto locitavu skrims|u
parmainas putniem, kurus arst€ja ar devam lidz 100 mg/kg kermena masas diena. Nosakot kopé&jo
augsstilba kaula galvinas, augsSstilba kaula izaugumu un liela liela kaula izaugumu indeksu putniem,
kuri sanéma zales deva =50 mg/kg kermena masas diena piecas dienas, konstatéja no devas atkarigas
patologijas. Vismaz piecas reizes lielaka deva par ieteicamo bija drosa.

Turpmaka to pasu autoru veikta pétijuma noteica, ka 21 dienu vecu broileru calu ilgstosa (lidz
35 dienam ilga) arstésana ar enrofloksacina terapeitisko devu neizraisa artropatiju augosiem caliem,
un kumulativa ietekme nerada toksicitati.

Sie dati sniedz informaciju par iespéjamu dozé$anas shemu parmainu ietekmi uz mérka sugu dro$umu.
Izdalisanas periodi

Bija iesniegti gan originali, gan publicéti dati, lai raksturotu atliekvielu daudzuma samazinasanos
uztura lietojamos audos, veicot calu un titaru arstésanu ar enrofloksacinu saturosam iekskigi

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
¥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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lietojamam veterinaram zalém pa 10 mg/kg kermena masas diena piecas dienas péc kartas. Abam
sugam pieejamie dati ir diezgan atskirigi gan kvalitates, gan iznakuma zina.

Daudzi iesniegtie pétijumi neatbilda spéka esosajam pamatnostadném, dazi redistracijas apliecibas
Tpasnieki bija iesniegusi tikai vinu riciba esoso datu kopsavilkumus un nebija sniegusi detalizétu
informaciju par izmantoto(-ajam) analitisko(-ajam) metodi(-ém), datus par metodes validaciju, datus,
kas pieraditu analitu stabilitati dazadas matricés uzglabasanas laika starp parauga panemsanu un
analizes veik$anu vai parauga apstrades laika. Sie triikumi palielina neskaidribu, kas rodas ari tadél, ka
iesniegto pétijumu rezultati ir dazadi. Tacu citi registracijas apliecibas Tpasnieki bija iesniegusi Sos
datus, un Iidz ar to So uznémumu iesniegtie pétijumi sniedz uzticamaku informaciju, uz kuru balstit
secinajumu par galai nosakamo izdalisanas periodu ilgumu.

Lai gan uzskata, ka iesniegtie p&tijumi nav vienlidz uzticami, CVMP mé&ginaja veikt apkopotu statistisko
analizi visiem iesniegtajiem datiem no visiem iesniegtajiem pétijumiem un konstaté&ja, ka o metodi
nav iespéjams izmantot, jo statistiskie parametri (saskana ar Barlett, Shapiro-Wilk un ANOVA
(neatbilstibas) testu definicijam) liecinaja par nozimigu novirzi no normas (p < 0,01), t. i., dati nebija
normali izklied&ti un neliecinaja par variaciju homogenitati. Dati bija parak dazadi, lai tos varétu
analizét sada veida, jo pétijumi nebija pietiekami lidzigi un, interpretéjot atrades, nebija iespé&jams
nemt véra dazu pé&tijuma planojuma aspektu ietekmi. Sie aspekti ir:

e pétijuma ieklauto putnu skirne; atrak vai Iénak augosi putni; atskirigs metabolisms;

e pétijumos ieklauto putnu lielums un svars bitiski atSkiras un nekorel€ja ar katra pétijuma
aprékinato izdaliSanas perioda ilgumu;

o lietoSanas veids; dazos pétijumos zales ievadija caur zondi (kas uzlabo devas precizitati, bet
(iespé&jams) ietekmé vielas metabolismu, jo ta patiesiba sanak bolus deva, nevis nepartraukti
lietota deva), dazos pétijumos zales lietoja ar dzeramo tdeni, ka noradits zalu aprakstos (kam
vajadzétu dot atskirigakus rezultatus, jo dazi putni izdzer vairak ar zalém apstradata ddens,
bet $ads veids labak ataino situaciju lauka apstak|os);

e dazos (bet ne visos) gadijumos bija izmantoti korekcijas faktori, nemot véra noteikto
analitiskas metodes precizitati;

e par lielako dalu iesniegto pétljumu zinojumi nebija sniegti atbilstosi spéka esosajiem
standartiem, nebija iesniegti izejas dati, analitiskas metodes validacijas dati un dati par
stabilitati uzglabasanas laika.

CVMP izskatija iesp&jamibu, ka ari zalu formas varéja bat |oti atskirigas, kas var izraisit metabolisma
un noardisanas atskiribas iespéjamo biopieejamibas atskiribu dél; tacu visu ietverto zalu formas ir |oti
lidzigas un satur lidzigas paligvielas. Visas zales ir Gdens Skidumi un satur skiSanu veicinosu lidzekli,
pieméram, kalija hidroksidu vai etikskabi, tadu konservantu ka benzilspirts un tas lidz noteiktajam
tilpumam atSkaida ar Gdeni; tadé] nav norazu, kas liecinatu, ka zalu formu atskiribas varétu izraisit
starp iesniegtajiem pétijumiem konstatétas atskiribas.

Nemot véra atskirigos datus, atkariba no konkréta pétijuma caliem aprékinatais izdaliSanas periods ir
robezas no 4 lidz 8 dienam, bet titariem — no 4 lidz 13 dienam. Komiteja piekrita, ka jaizmanto
viskonservativakie izdaliSanas periodi, kas noteikti labak veiktajos un zinotajos pétijumos, t. i.,
septinas dienas caliem un 13 dienas titariem. Ari bibliografiskie dati atbalsta ilgakus izdalisanas
periodus. Sis ierosindjums nodrosdinatu calu un titaru gajas un blakusproduktu patérétaju drosumu
gadijumos, kad Sie putni arstéti ar enrofloksacinu saturosam veterinaram zalém, kas caliem un titariem
lietotas ar dzeramo Udeni ieteiktaja deva pa 10 mg/kg kermena masas diena piecas dienas péc kartas.
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3. Ieguvumu un riska novertejums

Bija iesniegti atbilstoSi dati, kas atbalsta pret M.gallisepticum, M.synoviae, A.paragallinarium,
P.multocida un E.coli caliem un pret M.gallisepticum, M.synoviae, P.multocida un E.coli titariem vérstas
indikacijas.

Salmonellu infekciju arstésSanas indikacija no zalu aprakstiem ir jadzes, jo nav dozésanas shému
atbalstosu datu, Tpasi attieciba uz infekcijas likvidéSanu, un Eiropas Savienibas tiesibu aktos par
nacionalam salmonellu kontroles programmam majputniem noradits, ka antibakterialie lldzekli nav
jalieto, iznemot arkartéjus gadijumus (Regula (EK) Nr. 1177/2006).

Konstatéts risks attieciba uz nepietiekamu devu pret mérka patogéniem, jo ipasi E.coli gan caliem, gan
titariem. Pieradits, ka Eiropas Savieniba MIC un rezistence palielinas. Uzskata, ka pasreizéja dozésanas
shéma E.coli infekciju gadijuma nav optimala no iedarbiba viedokla vai vértéjot sp&ju ierobezot
rezistences veidosanos Sim mérka patogénam. Tadél, lai nemtu véra E.coli jutibas izmainas kops
enrofloksacina pirmas registracijas majputniem un jaunas farmakokinétikas/farmakodinamikas
koncepcijas, javeic farmakokinétikas/farmakodinamikas analize, lai uzlabotu dozéSanas shému.

IzdaliSanas periodi janosaka septinas dienas caliem un 13 dienas titariem, lai garantétu patérétaja
droSumu, lietojot ieteicamo devu pa 10 mg/kg kermena masas diena piecas dienas péc kartas.

Uzskata, ka enrofloksacinu saturosSo ar dzeramo tdeni caliem un/vai titariem lietojamo veterinaro zalu
(skatit I pielikumu) visparéja iegquvumu un riska attieciba ir pozitiva, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu apraksta (skatit III pielikumu), un, nemot véra nepiecieSamibu péc papildu datiem, lai pilniba
novérstu ar sabiedribas veselibu saistitas problémas, kuru dé| tika uzsakta ST parskatisanas procedira,
tiek noteikti redistracijas apliecibas ietekmé&josi nosacijumi (skatit IV pielikumu).

Lai saglabatu vienotu pieeju Eiropas Savieniba, kas nodrosinata, veicot So parskatiSanas procediru, un
nemot véra, cik svarigi ir noteikt optimalu dozéSanas shému Sim zalém visa Eiropas Savieniba, pildot
Sos nosacijumus iegiito datu novértésana javeic CYVMP. CVMP secindjumus par ieguvumu un riska
attiecibu parskatis saskana ar Siem nosacijumiem.

Zalu aprakstu, markeéjuma tekstu un lietosanas instrukciju
grozijumu pamatojums

Ta ka:

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka pret M.gallisepticum, M.synoviae,
A.paragallinarium, P.multocida un E.coli caliem un pret M.gallisepticum, M.synoviae, P.multocida
un E.coli titariem vérstas indikacijas ir jasaglaba;

e nebija dozéSanas shému atbalstosu datu, ipasi attieciba uz infekcijas likvidéSanu, un Eiropas
Savienibas tiesibu aktos par nacionalam salmonellu kontroles programmam majputniem noradits,
ka antibakterialie lidzekli nav jalieto, iznemot arkartéjus gadijumus (Regula (EK) Nr. 1177/2006),
CVMP uzskatija, ka salmonellu infekciju arstéSanas indikacija ir jadzés no zalu aprakstiem;

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka pasreizéja dozéSanas shéma E.coli
infekciju gadijuma nav optimala no iedarbiguma viedokla vai sp&jas ierobezot rezistences
veidoSanos Siem mérka patogéniem;

e CVMP uzskatija, ka, lai nemtu véra E.coli jutibas izmainas kops enrofloksacina pirmas registracijas
majputniem un jaunas farmakokinétikas/farmakodinamikas koncepcijas, dozésanas shéma ir
jaoptimizég, lai sasniegtu labaku iedarbigumu un ierobezotu iespéjamu turpmaku rezistences
veidosanos mérka patogéniem;
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e pamatojoties uz pieejamiem datiem par atliekvielu daudzuma samazinasanos caliem un titariem,
CVMP uzskatija, ka drosi izdaliSsanas periodi ir septinas dienas calu galai un blakusproduktiem un
13 dienas titaru galai un blakusproduktiem;

e CVMP uzskatija, ka visparéja ieguvumu un riska attieciba enrofloksacinu saturosam ar dzeramo
adeni caliem un/vai titariem lietojamam veterinaram zalém (skatit I pielikumu) ir pozitiva, ja tiek
veikti grozijumi zalu apraksta un mainiti registracijas apliecibu nosacijumi;

CVMP ieteica veikt izmainas enrofloksacinu saturoso ar dzeramo Gdeni caliem un/vai titariem lietojamo
veterinaro zalu (skatit atzinuma I pielikumu) redistracijas apliecibas, veicot ari III pielikuma izklastitos
grozijumus zalu aprakstos, markéjuma tekstos un lietosanas instrukcijas.

Registracijas apliecibu nosacijumi ir aprakstiti IV pielikuma.
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111 pielikums

Grozijumi atbilstosos zalu apraksta, markéjuma teksta un
lietoSanas instrukcijas apakSpunktos
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Zalu apraksts

Pievienot visiem l1dzekliem un dzést esoSo tekstu:

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Turpmak minéto pret enrofloksacinu jutigo baktériju izraisito infekciju arstésana:
Cali

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Titari

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Pievienot visiem lidzekliem:

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot profilaksei.

Nelietot, ja zinams, ka arstét paredzétaja bara ir bijusi rezistence/krusteniska rezistence pret
(fluor)hinoloniem.

Pievienot visiem lidzekliem:
4.4. Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Mycoplasma sugu izraisitu infekciju arstésana var neiznicinat mikroorganismus.

Pievienot visiem lidzekliem:

4.5. Ipasi piesardzibas pasiakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Kops enrofloksacina pirmas registracijas lietoSanai majputniem E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
bltiski samazinajusies un ir radusies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba zinots ari par
rezistentam Mycoplasma synoviae baktérijam.

Pievienot visiem lidzekliem un dzést esoSo tekstu:

4.9. Devas un lietoSanas veids

Cali un titari

10 mg enrofloksacina/kg kermena masas diena 3-5 dienas péc kartas.

Arsté$ana 3-5 dienas péc kartas; piecas dienas péc kartas jauktu infekciju un hronisku progresé&josu
formu gadijuma. Ja kliniskais stavoklis 2—3 dienu laika neuzlabojas, jaapsver alternativa antibakteriala
terapija, nemot véra jutibas parbauzu rezultatus.

Grozit, ja piemérojams:

4.11. Izdalisanas periods(-i)

Cali: Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.
Titari: Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.
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Nav redistréts lietoSanai déjéjputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.
Nelietot nomainas d&jéjputniem 14 dienu laika péc désanas uzsaksanas.

Pievienot visiem lidzekliem un grozit, ja piemérojams:

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: hinolonu un hinoksalina antibakterialie lidzekli, fluorhinoloni.
ATKvet kods: QJ01MA90.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Antibakterialais spektrs

Enrofloksacins ir efektivs pret daudzam gramnegativam baktérijam, grampozitivam baktérijam un
Mycoplasma sugam.

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

Rezistences veidi un mehanismi.

Zinots, ka rezistenci pret fluorhinoloniem nosaka pieci faktori: i) punktveida mutacijas génos, kas kodé
DNS girazi un/vai topoizomerazi 1V, izraisot attieciga enzima izmainas, ii) zalu caurlaidibas izmainas
gramnegativam baktérijam, iii) izplides mehanismi, iv) plazmidu mediéta rezistence un v) girazi
aizsargajosas olbaltumvielas. Visi mehanismi samazina baktériju jutibu pret fluorhinoloniem. BieZi
sastopama krusteniska rezistence fluorhinolonu antibakterialo lidzek|u grupas ietvaros.

Markejuma teksts

Grozit, ja piemérojams:

8. IZDALISANAS PERIODS

Cali: Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Titari: Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Nav redistréts lietoSanai déjéjputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.
Nelietot nomainas d&jéjputniem 14 dienu laika péc désanas uzsaksanas.
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LietoSanas instrukcija

Pievienot visiem Ilidzekliem un dzést esoSo tekstu:
4. INDIKACIJAS

Turpmak minéto pret enrofloksacinu jutigo baktériju izraisito infekciju arstésana:
Cali

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Avibacterium paragallinarum,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Titari

Mycoplasma gallisepticum,

Mycoplasma synoviae,

Pasteurella multocida,

Escherichia coli.

Pievienot visiem lidzekliem:

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot profilaksei.

Nelietot, ja zinams, ka arstét paredzétaja bara ir bijusi rezistence/krusteniska rezistence pret
(fluor)hinoloniem.

Pievienot visiem lidzekliem un dzést esoSo tekstu:

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Cali un titari

10 mg enrofloksacina/kg kermena masas diena 3-5 dienas péc kartas.

ArstéSana 3-5 dienas péc kartas; piecas dienas péc kartas jauktu infekciju un hronisku progreséjosu
formu gadijuma. Ja kliniskais stavoklis 2—3 dienu laika neuzlabojas, jaapsver alternativa antibakteriala
terapija, nemot véra jutibas parbauzu rezultatus.

Grozit, ja piemérojams:

10. IZDALISANAS PERIODS

Cali: Galai un blakusproduktiem: 7 dienas.

Titari: Galai un blakusproduktiem: 13 dienas.

Nav registréts lietoSanai déjéjputniem, kuru olas izmanto cilvéka uztura.
Nelietot nomainas d&jéjputniem 14 dienu laika péc désanas uzsaksanas.

Pievienot visiem lidzekliem:

12. IPASI BRIDINAJUMI

Kops enrofloksacina pirmas registracijas lietoSanai majputniem E.coli jutiba pret fluorhinoloniem ir
bltiski samazinajusies un ir radusies rezistenti mikroorganismi. Eiropas Savieniba zinots ari par
rezistentam Mycoplasma synoviae baktérijam.
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1V pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi

Visiem registracijas apliecibas ipasniekiem (skatit I pielikumu) jaizpilda sadi nosacijumi:

nemot véra E.coli jutibas samazinasanos, kas Eiropas Savieniba novérota kops enrofloksacina
pirmas registracijas majputnu sugam, jaizstrada dozésanas shéma, balstoties uz jauniem
pétijumiem, kas ietver pasreizéjo E.coli jutibu un jaunas farmakokinétikas/farmakodinamikas
koncepcijas, kuru mérkis ir ierobezot rezistences veidoSanos mérka patogéniem.

No Si aspekta titarus uzskata par mazak izplatitam sugam;

registracijas apliecibas Tpasniekiem zalu apraksta jasniedz ari zinatnisks(-i) pamatojums(-i), ka S1
jauna dozeésanas shéma bis efektiva paréjo mérka patogénu izraisitu infekciju arstésana;

ja tiek mainita dozésanas shéma caliem un/vai titariem, janosaka atbilstosi izdaliSanas periodi
saskana ar spéka esosajam vadlinijam; jasniedz ari parskatits vides riska novértéjums; japarskata
ari iespéjama ietekme uz patérétaju un mérka sugu droSums. Ja informaciju par izdaliSanas
periodu titariem ekstrapolé no atliekvielu pétijumiem caliem, japievieno papildu droSuma faktors,
lai nemtu véra pieradijumus no ieprieks veiktiem atliekvielu pétijumiem, kuros pieradits, ka
enrofloksacina noardisanas titariem notiek Iénak neka caliem;

jasniedz jauns visparéja ieguvumu un riska veértéjums zalém, kas paredzéetas elpcelu slimibas
arstésanai caliem un titariem.

Ieprieks minétie dati jaiesniedz CVMP novértéSanai ne vélak ka tris gadus péc Komisijas lEmuma
pienemsanas par So parskatiSanas procediru.
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