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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Baytril 2,5 % skiduma injekcijam, Baytril

5 % Skiduma injekcijam, Baytril 10 % Skiduma injekcijam
un sinonimisko nosaukumu zalu parvértéSana saskana ar
34. pantu*

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): enrofloksacins

Pamatinformacija

Enrofloksacins ir par fluorhinolonu saukto karbonskabju atvasinajumu klases sintétisks
Kimijterapeitisks preparats. Tam piemit antibakteriala iedarbiba pret plasu gramnegativu un
grampozitivu baktériju spektru. Enrofloksacins ir paredzéts tikai veterinarai lietosanai.

Baytril 2,5 % Skidums injekcijam, Baytril 5 % sSkidums injekcijam, Baytril 10 % Skidums injekcijam un
sinonimisko nosaukumu zales ir Skidumi injekcijam, kas satur attiecigi 25 mg/ml, 50 mg/ml un
100 mg/ml enrofloksacina.

Ta ka saistiba ar Baytril 2,5 % Skiduma injekcijam, Baytril 5 % Skiduma injekcijam, Baytril 10 %
Skiduma injekcijam un sinonimisko nosaukumu zalu redistraciju dalibvalstis ir pienémusas atskirigus
[Emumus par mérka sugam, indikacijam, devam un izdaliSanas periodiem, 2012. gada 26. oktobri
Francija saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu nosutija lietu CVMP, lai novérstu
atskiribas nacionali registréto zalu informacija visa Eiropas Savieniba.

ParvértéSanas procedira sakas 2012. gada 7. novembri. Komiteja iecéla M. Holzhauser—Alberti par
referentu un C. Mufioz Madero par lidzreferentu. Registracijas apliecibas Tpasnieki skaidrojumus
rakstveida sniedza 2013. gada 17. junija, 2014. gada 10. janvari un 2014. gada 12. marta.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Baytril 2,5 % skiduma
injekcijam, Baytril 5 % Skiduma injekcijam, Baytril 10 % Skiduma injekcijam un sinonimisko

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. pants.
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nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva, ja tiek veikti grozijumi zalu apraksta.
Komiteja 2014. gada 9. aprili ar balsu vairakumu pienéma pozitivu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts | pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti Il pielikuma,
bet grozitais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija 2014. gada 1. septembri pienéma IEmumu.

Atzinums péc Baytril 2,5 % skiduma injekcijam, Baytril 5 % Skiduma injekcijam, Baytril

10 % Skiduma injekcijam un sinonimisko nosaukumu zalu parvértésana saskana ar 34.

pantuOF
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