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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums saskana ar 34. panta' veiktas parvértésanas
procediras par Baytril 10 % peroralo skidumu iekskigai
lietoSanai un sinonimisku nosaukumu zalém
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): enrofloksacins

Pamatinformacija

Enrofloksacins ir sintétisks kimijterapeitisks lidzeklis no fluorhinolonu karboksilskabes atvasinajumu
grupas. Tam piemit antibakteriala iedarbiba pret plasu spektru gramnegativo un grampozitivo
baktériju. Enrofloksacins ir paredzéts tikai veterinarai lietosanai.

Viens ml Baytril 10 % perorala skiduma iekskigai lietoSanai un sinonimisku nosaukumu zalu satur

100 mg enrofloksacina, kas lietojams ar dzeramo ddeni. Zales ir redistrétas lietoSanai mérka sugam —
caliem, titariem un trusiem, pret enrofloksacinu jutigu baktériju izraisitu elpcelu un gremosanas trakta
infekciju arstésanai.

Ta ka dalibvalstu ITmeni, registréjot Baytril 10 % peroralo skidumu iekskigai lietoSanai un sinonimisku
nosaukumu zalés, ir pienemti dazadi IEmumi, pieméram, par mérka sugam, indikacijam, lietojamo
daudzumu un dzivnieku produkcijas izmantosanas ierobezojumu periodiem, Apvienota Karaliste

2010. gada 15. oktobri saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu nosutija lietu CVMP, lai
visa Eiropas Savieniba novérstu valstu liment regdistréto zalu aprakstu atskiribas.

ParvértéSanas procediira sakas 2010. gada 11. novembri. Komiteja par referentu apstiprinaja Ruth
Kearsley, kuru vélak nomainija Helen Jukes, bet par lidzreferentu — dr. Lotte Winther, kuru vélak
nomanija dr. Ellen-Margrethe Vestergaard.

Rakstveida skaidrojumus redistracijas apliecibas pasnieki sniedza 2011. gada 12. augusta un
2012. gada 14. februari. Mutvardu skaidrojumi tika sniegti 2012. gada 14. maija.

1 Direktivas 2001/82/EK 34. pants.
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Pamatojoties uz zinotaju vértéjumu par paslaik pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka Baytril 10 %
perorala Skiduma iekskigai lietoSanai un sinonimisku nosaukumu zalu ieguvuma un riska attieciba
aizvien ir pozitiva, ja tiek veiktas izmainas redistracijas apliecibas saskana ar ieteikto zalu aprakstu un
tiek ievérots redistracijas apliecibu nosacijums. 2012. gada 14. janija Komiteja ar balsu vairakumu
apstiprinaja pozitivu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
1l pielikuma, un grozitais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.
Registracijas apliecibu nosacijums ir noradits IV pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2012. gada 8. oktobr.

Atzinums saskana ar 34. pantaOF veiktas parvértésanas procediras par Baytril 10 %
peroralo skidumu iekskigai lietoSanai un sinonimisku nosaukumu zalém
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