Anness |

Lista ta’ ismijiet, ghamliet farmacewtici, gawwiet tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci ta’ annimal, mnejn jinghata,
applikanti/Z/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
fl-1stati Membri



Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Awstrija aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Im Sudfeld 9 Injektionsldsung fur Hunde, injezzjoni majjali, fniek
48308 Senden-Bosensell Katzen, Schweine und
I-Germanja Kaninchen
L-Awstrija aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mil Soluzzjoni ghal Frat (Ghoggiela),
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder injezzjoni majjali, klieb
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und Hunde
I-Germanja
L-Awstrija aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
48308 Senden-Bosensell Schweine
I-Germanja
L-Awstrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fir Tiere injezzjoni qtates
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
L-Awstrija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
L-Irlanda

Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

injezzjoni

2/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Awstrija Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Spanja
L-Awstrija Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali,
Novo mesto Injektionsldsung fur Kalber, injezzjoni klieb
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
L-Awstrija Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
Smarjeska cesta 6 Schweine
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
L-Awstrija Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
08028 Barcelona Schweine
Spanja
L-Awstrija Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franza

Injektionsldsung fir Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

injezzjoni

gtates

3/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Awstrija Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
06516 Carros Cedex Schweine
Franza
1I-Belgju Bayer SA-NV BAYTRIL PIGLET Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Majjali
J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni
1831 Diegem
Machelen
11-Belgju
1I-Belgju Bayer SA-NV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, klieb
J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni
1831 Diegem
Machelen
11-Belgju
1I-Belgju Bayer SA-NV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni
1831 Diegem
Machelen
11-Belgju
1I-Belgju Bayer SA-NV BAYTRIL SWINE Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali
J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni
1831 Diegem
Machelen
11-Belgju

4/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
11-Belgju Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat
J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni
1831 Diegem
Machelen
1I-Belgju
11-Belgju Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. injezzjoni qtates
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
11-Belgju Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
11-Belgju EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
John Lijsenstraat 16 injezzjoni
B-2321 Hoogstraten
11-Belgju
1I-Belgju EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
1I-Belgju

injezzjoni

5/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
11-Belgju FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Cougar Lane injezzjoni annimali ezotici
Naul (mammali zghar,
Co. Dublin rettili u speci ta’
L-Irlanda ghasafar)
11-Belgju FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane injezzjoni qtates
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
11-Belgju FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
11-Belgju Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanja
11-Belgju Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

injezzjoni




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
11-Belgju SP Veterinaria SA COLMYC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
11-Belgju Vandenbussche Farma Service | FLOXAVET 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Brusselsesteenweg 396 injezzjoni
1980 Eppegem
11-Belgju
1I-Belgju Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
11-Belgju Vetpharma Animal Health, S.L. | UNISOL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
II-Bulgarija Bayer Animal Health GmbH Bantpun 5% uHxekTuBeH Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 pasTBop injezzjoni
51368 Leverkusen
Il-Germanja
II-Bulgarija Industrial Veterinaria SA MaHaaekcun 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal frat (ghoggiela),

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanja

injezzjoni

majjali, klieb




Stat
Membru
tal-UE/ZEE

Applikant/Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

II-Bulgarija

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

PokcauunH Bl nHXeKTUBEH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

II-Bulgarija

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

LleHeposur - 10 'b NHx.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb

II-Bulgarija

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanja

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

II-Bulgarija

Laboratorios Syva S.A.
Parroco Pablo Diez, 49 - 57
24010 Leon

Spanja

CusakBuHon - 100
MHXXeKunoHeH pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Bulgarija SP Veterinaria SA KnHodnokc 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXEKLWOHEH pa3TBop 3a injezzjoni
43330 Riudoms roeeza n CBUHe
Tarragona
Spanja
II-Bulgarija SP Veterinaria SA Konmuk 100 mMr/mn Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 WHXXEeKLUWOHEH pa3TBop 3a injezzjoni
43330 Riudoms roseena n CBuHe
Tarragona
Spanja
Cipru Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Eveoipo didAupa yia | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 HOOXO0UG, X0ipoug kal oKUAOUG injezzjoni klieb
51368 Leverkusen
Il-Germanja
Ir- Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) injek¢ni Enrofloxacin 25 mg/mil Soluzzjoni ghal Klieb, gtates
Repubblika Siemensova 2717/4 roztok injezzjoni
Ceka 155 00 Praha 5 Ptipravek s indikaénim
Ir-Repubblika Ceka omezenim
Ir- BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, maijjali,
Repubblika Siemensova 2717/4 roztok injezzjoni ghoggiela
Ceka 155 00 Praha 5 Ptipravek s indikaénim

Ir-Repubblika Ceka

omezenim

9/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir- FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekcni Enrofloxacin 25 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, gtates
Repubblika Cougar Lane roztok pro psy, kocky a injezzjoni annimali ezotici
Ceka Naul exoticka zvirata (mammali zghar,
Co. Dublin rettili u ghasafar)
L-Irlanda
Ir- FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcni Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Repubblika Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy a injezzjoni gtates
Ceka Naul kocky
Co. Dublin
L-Irlanda
Ir- FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Repubblika Cougar Lane roztok pro skot a prasata injezzjoni
Ceka Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
Ir- Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injekéni Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, majjali,
Repubblika Novo mesto roztok injezzjoni ghoggiela
Ceka Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Ir- Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injekéni Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Repubblika Novo mesto roztok injezzjoni
Ceka Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

10/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir- Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali u ghoggiela
Repubblika c/ Barcelones, 26 (Pla del roztok injezzjoni
Ceka Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanja
Id- Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 50 mg/mil Soluzzjoni ghal Klieb, frat, tjur,
Danimarka Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni qtates, majjali
51368 Leverkusen
I-Germanja
Id- Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Klieb, frat, tjur,
Danimarka Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni gtates, majjali
51368 Leverkusen
I-Germanja
I1d- Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, frat, tjur,
Danimarka Novo mesto injezzjoni qtates, majjali
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
L-Estonja FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

injezzjoni

annimali ezotici
(mammali zghar,
rettili u speci ta’
ghasafar)

11/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Estonja FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane injezzjoni qtates
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Estonja FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Estonja Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
C/Esmeralda 19-21 injezzjoni majjali, klieb
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanja
L-Estonja Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-1 Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Avda. La Selva, 135 injezzjoni
17170 Amer
Girona
Spanja
L-Estonja Vetoquinol Biowet Sp z o.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
lI-Polonja

injezzjoni

majjali, klieb

12/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Il-Finlandja Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, klieb,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni nghag, frat, majjali,
51368 Leverkusen moghoz
Il-Germanja
Il-Finlandja Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, klieb, frat,
Manufacturing Ltd. injezzjoni majjali
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
Franza Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS injezzjoni annimali ezotici
York Business Park CHATS ET NAC
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Ir-Renju Unit
Franza Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

INJECTABLE POUR BOVINS
PORCINS CHIENS ET CHATS

injezzjoni

gtates

13/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Franza Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS ET injezzjoni
York Business Park PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Ir-Renju Unit
Franza Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injezzjoni
59120 LOOS
Franza
Franza Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injezzjoni
59120 LOOS
Franza
Franza Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE injezzjoni
59120 LOOS
Franza
Franza BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali

21 Montee De La Garde
69340 Francheville
Franza

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

injezzjoni

14/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Franza BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR injezzjoni
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Franza
Franza Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injezzjoni qtates
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
L-Irlanda
Franza Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injezzjoni qtates
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET
Co. Galway CHATS
L-Irlanda
Franza Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR injezzjoni
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
L-Irlanda
Franza Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
L-Irlanda

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

injezzjoni

15/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Il-Germanja | Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Hauptstr. 6-8 injezzjoni majjali, kelb
D-88326 Aulendorf
I-Germanja
Il-Germanja | Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Hauptstr. 6-8 injezzjoni
D-88326 Aulendorf
I-Germanja
Il-Germanja | aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Majjali, fniek, klieb,
Im Sudfeld 9 injezzjoni qtates
48308 Senden-Bosensell
I-Germanja
I-Germanja aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Im Sudfeld 9 injezzjoni majjali, kelb
48308 Senden-Bdsensell
II-Germanja
II-Germanja | aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Im Sudfeld 9 injezzjoni
48308 Senden-Bosensell
I-Germanja
I-Germanja Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Majjali, fniek, klieb,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Il-Germanja

Injektionsldsung fur Hunde,
Katzen, Schweine und
Kaninchen

injezzjoni

gtates

16/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal

Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika

tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq

I-Germanja Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionsldsung injezzjoni majjali, kelb
51368 Leverkusen
Il-Germanja

II-Germanja | Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
51368 Leverkusen Schweine
I-Germanja

Il-Germanja | Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates
Treslong 34 Injektionslésung injezzjoni
B-2322 Hoogstraaten
1I-Belgju

I-Germanja Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Treslong 34 Injektionsldésung injezzjoni majjali, kelb
B-2322 Hoogstraaten
11-Belgju

Il-Germanja | Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Treslong 34 Injektionsldésung injezzjoni
B-2322 Hoogstraaten
1I-Belgju

I-Germanja Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
L-Irlanda

Injektionslosung fur Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

injezzjoni

gtates

17/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Germanja | Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Germanja | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder und injezzjoni
Loughrea Schweine
Co. Galway
L-Irlanda
II-Germanja Industrial Veterinaria SA Enrodexil 200 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Spanja
I-Germanja Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder injezzjoni majjali, kelb
Smarjeska cesta 6 (Kalber), Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
II-Germanja Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Germanja Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
c/ Barcelones, 26 (Pla del injezzjoni
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanja
I-Germanja Medistar Arzneimittel-Vertrieb | Enrostar 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
GmbH injezzjoni majjali, kelb
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Il-Germanja
II-Germanja Medistar Arzneimittel-Vertrieb | Enrostar 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
GmbH injezzjoni
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Il-Germanja
II-Germanja | Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Hallesche Landstr. 105b injezzjoni majjali, kelb
D-06406 Bernburg
I-Germanja
II-Germanja | Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Il-Germanja

injezzjoni




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Germanja | SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Inyectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
II-Germanja | Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
Il-Germanja | Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
Il-Germanja | Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionsldsung fur Rinder, injezzjoni qtates
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und Katzen
Franza
Il-Germanja | Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder und injezzjoni
06516 Carros Cedex Schweine
Franza
II-Grecja Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
I-Germanja

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Grecja Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni
51368 Leverkusen
Il-Germanja
II-Grec¢ja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. injezzjoni qtates
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Grecja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, qtates,
Cougar Lane injezzjoni annimali ezotici
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
II-Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

injezzjoni

gtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
II-Grecja Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanja
II-Grecja SP Veterinaria SA CoLMYC Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
II-Grecja Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
L-Ungerija Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 25 mg/mil Soluzzjoni ghal Majjali, fniek, klieb,

Alkotas u. 50.
1123 Budapest
L-Ungerija

injezzjoni

gtates, annimali
ezoti¢i (mammali,
ghasafar, rettili)
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Ungerija Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Alkotas u. 50. injezzjoni
1123 Budapest
L-Ungerija
L-Ungerija Bayer Hungéaria Kft. Baytril 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Alkotas u. 50. injezzjoni
1123 Budapest
L-Ungerija
L-Ungerija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcié Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya és injezzjoni gtates
Loughrea macska részére A.U.V.
Co. Galway
L-Irlanda
L-Ungerija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekcié Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés részére injezzjoni
Loughrea A.U.V.
Co. Galway
L-Irlanda
L-Ungerija FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/mil injekci6 Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

kutyak, macskak és egzotikus
allatok részére A.U.V.

injezzjoni

annimali ezotici
(mammali zghar,
rettili u speci ta’
ghasafar)
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Ungerija FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya és injezzjoni gtates
Naul macska részére A.U.V.
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Ungerija FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane szarvasmarha és sertés részére injezzjoni
Naul A.UV
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Ungerija Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 szarvasmarhak és sertések injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat | szdmara A.U.V.
Barcelona
Spanja
L-Ungerija Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Novo mesto injezzjoni nghag, moghoz
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
L-Ungerija Krka d.d. Enroxil 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Ungerija Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Parroco Pablo Diez, 49-57 injezzjoni
24010 Leon
Spanja
L-Ungerija SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcié Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés részére injezzjoni
43330 Riudoms A.U.V.
Tarragona
Spanja
L-Ungerija Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések injezzjoni
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanja
L-Ungerija Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések injezzjoni
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanja
L-Islanda Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni tjur klieb, gtates
51368 Leverkusen
Il-Germanja
L-Islanda Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
I-Germanja

injezzjoni

tjur klieb, gtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates u
10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and injezzjoni annimali ezotici
York Business Park Exotic Animals (mammali zghar,
Nether Poppleton rettili u speci ta’
York ghasafar)
YO26 6RB
Ir-Renju Unit
L-Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali li jiznu
10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs injezzjoni aktar minn 25 kg,
York Business Park and Cats. klieb, gtates
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Ir-Renju Unit
L-Irlanda Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali li jiznu
10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs. injezzjoni aktar minn 25 kg
York Business Park
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Ir-Renju Unit
L-Irlanda Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,

The Atruim
Blackthorn Road
Dublin 18
L-Irlanda

Injection

injezzjoni

annimali ezotici
(mammali zghar,
rettili u speci ta’
ghasafar)
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Irlanda Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
The Atruim Injection injezzjoni qtates
Blackthorn Road
Dublin 18
L-Irlanda
L-Irlanda Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
The Atruim Injection injezzjoni
Blackthorn Road
Dublin 18
L-Irlanda
L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injezzjoni qtates
Loughrea and Cats.
Co. Galway
L-Irlanda
L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs injezzjoni qtates
Loughrea and Cats.
Co. Galway
L-Irlanda
L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
L-Irlanda

for Injection for Cattle and Pigs.

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Irlanda Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
L-Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Cougar Lane injection for dogs, cats and injezzjoni annimali ezotici
Naul exotic animals (mammali zghar,
Co. Dublin rettili u speci ta’
L-Irlanda ghasafar)
L-Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane injection for cattle, pigs, dogs injezzjoni qtates
Naul and cats
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Irlanda FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane for injection for cattle and pigs injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
L-Irlanda Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Spanja

for injection for cattle and pigs

injezzjoni
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Stat
Membru
tal-UE/ZEE

Applikant/Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

L-Irlanda

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanja

ENRODEXIL 100 mg/ml solution

for injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

L-Irlanda

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

Enroxil 50 mg/ml solution for
injection for calves, pigs and
dogs

Enrofloxacin

50 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb

L-Irlanda

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

Enroxil 100 mg/ml solution for
injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

L-Irlanda

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

ROXACIN 100 mg/ml solution
for injection for cattle and pig

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

L-Irlanda

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanja

Doraflox 100 mg/ml solution
for injection for cattle and pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
L-Irlanda Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injection for cattle and pigs injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
L-Irlanda Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, injezzjoni qtates
06516 Carros Cedex dogs and cats.
Franza
Enrofloxacin.
L-Irlanda Virbac S.A. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution injezzjoni
06516 Carros Cedex for injection for cattle and pigs
Franza
Enrofloxacin
L-Italja Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, klieb, nghag,
Viale Certosa, 130 and 50 injezzjoni moghoz, gtates,
20156 Milano mg/ml fniek, majjali
L-lItalja
L-Italja Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali,
Viale Certosa, 130 injezzjoni nghag, moghoz
20156 Milano
L-ltalja
L-Italja CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali, nghag

viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza (MB)
L-Italja

mg/ml, soluzione iniettabile per
bovini, ovini, suini.

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal

Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika

tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq

L-Italja Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile per (or 50 injezzjoni
Loughrea bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
L-Irlanda

L-Italja Drugs ltalia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, nghag
Via G. Puecher, 8 injezzjoni
20037 Paderno Dugnano (M)
L-lItalja

L-Italja Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali,
Via Emilia, 285 (or 50 mg/ml) soluzione (or 50 injezzjoni nghag, moghoz
Ozzano Emilia (BO) iniettabile per bovini, ovi- mg/ml)
L-lItalja caprini e suini

L-Italja Friulchem TENOTRIL 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali,
via San Marco, 23 iniettabile epr bovini, suini, injezzjoni nghag, moghoz
33099 Vivaro (PN) ovicaprini
L-ltalja

L-Italja Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanja

soluzione iniettabile per bovini
e suini

injezzjoni
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tal-UE/ZEE

Applikant/Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

L-1talja

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

ROXACIN 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

L-ltalja

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanja

COLMYC 100 mg/ml soluzione
iniettabile

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

L-ltalja

Vetpharma Animal Health, S.L.
Les Corts 23.

08028 Barcelona

Spanja

LANFLOX 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

ll-Latvja

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

L-Irlanda

Enrotron

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Klieb, gtates,
annimali ezotici

ll-Latvja

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

L-Irlanda

Enrotron

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb,
qtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Il-Latvja FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
ll-Litwanja FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, injezzjoni annimali ezotici
Naul katéms ir egzotiniams (mammali zghar,
Co. Dublin gyvinams rettili u speci ta’
L-Irlanda ghasafar)
Il-Litwanja FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, injezzjoni qtates
Naul kiauléms, Sunims ir katéms
Co. Dublin
L-Irlanda
Il-Litwanja FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir injezzjoni
Naul kiauléms
Co. Dublin
L-Irlanda
ll-Litwanja Vetoquinol Biowet Sp z o.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
lI-Polonja

tirpalas galvijams, kiauléms ir
Sunims

injezzjoni
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Stat
Membru
tal-UE/ZEE

Applikant/Detentur tal-

Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott

INN

Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

-
Lussemburgu

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 25mg/ml
Injektionsl!osung fur Hunde,
katzen und exotische Tiere

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Klieb, qtates,
annimali ezotici
(mammali zghar,
rettili u ghasafar)

-
Lussemburgu

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 50mg/ml
Injektionsldsung furRinder,
Schweine, Hunde und Katzen

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali >25kg,
klieb, qtates

-
Lussemburgu

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 200mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali >25kg

-
Lussemburgu

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

11-Belgju

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
1l- Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, klieb
Lussemburgu | J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni

1831 Diegem

Machelen

1I-Belgju
- Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Lussemburgu | J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni

1831 Diegem

Machelen

1I-Belgju
1l- Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat
Lussemburgu | J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni

1831 Diegem

Machelen

1I-Belgju
- Bayer SA-NV Baytril Swine 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali
Lussemburgu | J.E. Mommaertslaan 14 injezzjoni

1831 Diegem

Machelen

11-Belgju
1l- Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Lussemburgu | Manufacturing Ltd. injectable pour bovins, porcins, injezzjoni qtates

Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda

chiens et chats
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
- Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Lussemburgu | Manufacturing Ltd. injectable pour bovins et injezzjoni
Loughrea porcins
Co. Galway
L-Irlanda
1l- SP Veterinaria SA Colmyc injectable Bovins Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Lussemburgu | Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Porcins injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
Malta Farmcare Ltd Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Florence A triq il Fran injezzjoni
Qormi
Malta
Malta Industrial Veterinaria, S.A Ganadexil Enrofloxacino 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Esmeralda, 19, injezzjoni
08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona
Spanja
Malta Laboratorios Calier, S.A. Roxacin injection Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali

¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

injezzjoni

36/97




Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, gzieqges,
Parroco Pablo Diez, 49-57 injezzjoni klieb
24010 Leon
Spanja
Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Parroco Pablo Diez, 49-57 injezzjoni
24010 Leon
Spanja
In-Norvegja Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/mi Soluzzjoni ghal Maijjali, frat, klieb,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni qtates
51368 Leverkusen
I-Germanja
In-Norvegdja Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali, frat, klieb,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni qtates
51368 Leverkusen
Il-Germanja
In-Norvegija Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Polonja Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Soluzzjoni ghal Klieb, gtates

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
I-Germanja

roztwér do wstrzykiwan dla
psow i kotow

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Polonja Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 50 mg/ml, roztwér do injezzjoni
51368 Leverkusen wstrzykiwan dla bydta i swin
Il-Germanja
II-Polonja Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
2 Arciucha Str. roztwoér do wstrzykiwan dla injezzjoni gtates
24-100 bydta, swin, pséw i kotéw
Pulawy
lI-Polonja
II-Polonja Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat
Przemystu Bioweterynaryjnego | mg/ml roztwor do wstrzykiwan injezzjoni
S.A. dla bydta
6 Grojecka Str.
05-651 Drwalew
1I-Polonja
II-Polonja FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Cougar Lane wstrzykiwan dla pséw, kotéw i injezzjoni annimali ezotici
Naul zwierzat egzotycznych
Co. Dublin
L-Irlanda
II-Polonja FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwér do Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

wstrzykiwan dla bydta, swin,
psow i kotow

injezzjoni

gtates
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Membru
tal-UE/ZEE

Applikant/Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott
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Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

II-Polonja

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

L-Irlanda

Enrotron 100 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i swin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat,

majjali

II-Polonja

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanja

Enrodexil, 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan dla bydta i $win

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat,

majjali

II-Polonja

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

Enroxil 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat,

majjali, klieb

II-Polonja

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

Roxacin, 100 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan dla bydta i swin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat,

majjali

lI-Polonja

PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0.
21 Dzierzoniowska Str.
58-260

Bielawa

lI-Polonja

Enrofloxacyna 5% iniekcja,
enrofloxacyna 5g/100ml,
roztwor dla bydfa, swin, pséw i
kotéw

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat,

majjali, klieb,

gtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Polonja PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.o0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, injezzjoni qtates
58-260 roztwér do wstrzykiwan dla
Bielawa bydta, swin, psow i kotow
1I-Polonja
II-Polonja Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Murgasova 5 wstrzykiwan injezzjoni
949 01, Nitra
Is-Slovakkja
II-Polonja Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Wielobranzowe VET-AGRO Sp. | 50 mg/ml, roztwér do injezzjoni
zo.0. wstrzykiwan dla bydta i swin
32 Gliniana Str.
20-616
Lublin
1I-Polonja
II-Polonja SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 wstrzykiwan dla bydta i swin injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
II-Polonja Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.
1I-Polonja

mg/ml roztwor do wstrzykiwan
dla swin, bydta i pséw

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Polonja Vetpharma Animal Health, S.L. | Lanflox, 100 mg/ml roztwér do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. wstrzykiwan dla bydta i swin injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
II-Portugall Bayer IL-PORTUGALL S.A. BAYTRIL 2,5% solucgéo Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel injezzjoni
2794-003 Carnaxide
1l-Portugall
II-Portugall Bayer IL-PORTUGALL S.A. Baytril 5% solugéo injectavel Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, frat u majjali
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injezzjoni
2794-003 Carnaxide
l1l-Portugall
II-Portugall Bayer IL-PORTUGALL S.A. Baytril 10% solugéo injectavel Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injezzjoni
2794-003 Carnaxide
lI-Portugall
II-Portugall Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, suinos, injezzjoni qtates
Loughrea caes e gatos
Co. Galway
L-Irlanda
lI-Portugall Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway
L-Irlanda

injetavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

injezzjoni

gtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Portugall Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e suinos injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Portugall Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml solucédo Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e suinos injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Portugall ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 25mg/ml solucéo Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, qtates
Av. Do Forte, 3 injectavel para Caes e Gatos injezzjoni
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
l1l-Portugall
II-Portugall ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 50Mmg/ml Solugéo Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Av. Do Forte, 3 Injectavel injezzjoni
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
l1I-Portugall
II-Portugall FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solugéao Enrofloxacin 25 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

injectavel para caes, gatos e
animais exaticos

injezzjoni

annimali ezotici
(mammali zghar,
rettili u speci ta’
ghasafar)
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II-Portugall

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

L-Irlanda

Enrotron 50 mg/ml Solucao
injectavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb,

gtates

II-Portugall

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

L-Irlanda

Enrotron 100 mg / ml solucéo
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

II-Portugall

Global Vet Health SL
c/Capcanes, n° 12-bajos
Poligon Agro-Reus

Reus 43206

Spanja

Quinoflox 100 mg/ml solucéo
injetavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

II-Portugall

Laboratorios Calier, S.A.
¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

ROXACIN 100 mg/ml solugao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

lI-Portugall

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanja

Colmyc 100 mg/ml Solucéao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Portugall Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injectavel para bovinos e injezzjoni
08028 Barcelona suinos.
Spanja
II-Portugall Vetpharma Animal Health, S.L. | ENRODEXIL 100 mg/ml solugdo | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injectavel para bovinos e suinos injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
Ir-Rumanija | CENAVISA SA LABORATORIOS | CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Cami Pedra Estela s/n injezzjoni
43205 REUS
Spanja
Ir-Rumanija | FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Cougar Lane injezzjoni annimali ezotici
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
Ir-Rumanija FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

injezzjoni

gtates
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir-Rumanija | FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, pig
Cougar Lane injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
Ir-Rumanija | Global Vet Health SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
c/Capcanes, n° 12-bajos injezzjoni
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanja
Ir-Rumanija Industrial Veterinaria SA GANADEXIL ENROFLOXACINA Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
C/Esmeralda 19-21 5% injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanja
Ir-Rumanija Krka d.d. ENROXIL 50mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali,
Novo mesto injezzjoni moghoz, nghag,
Smarjeska cesta 6 klieb
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Ir-Rumanija | Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja

injezzjoni
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Ir-Rumanija | Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali
Avda. La Selva, 135 injezzjoni
17170 Amer
Girona
Spanja

Ir-Rumanija | Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Parroco Pablo Diez, 49-57 injezzjoni
24010 Leon
Spanja

Ir-Rumanija | LABORATORIOS VELVIAN S.L ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Vitoria 9, 2 B injezzjoni
09004
Burgos
Spanja

Ir-Rumanija | PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, nghag,
Filiala Filipesti SRL solution injezzjoni moghoz, majjali,
Str. Principala nr. 944 klieb, gtates
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Ir-Rumanija

Ir-Rumanija PASTEUR Enrofloxacina 10 % injectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, nghag,
Filiala Filipesti SRL solution injezzjoni moghoz, majjali,
Str. Principala nr. 944 klieb, gtates

Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Ir-Rumanija
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Ir-Rumanija | S.C. ROMVAC COMPANY S.A. Enrofloxarom 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, nghag,
Sos. Centurii, nr. 7 injezzjoni majjali, klieb
Voluntari
Ir-Rumanija

Ir-Rumanija | SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml inyectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 solution injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja

Ir-Rumanija | Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja

Is-Slovakkja | Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, qtates
Litvinovska 609/3 injezzjoni
190 21 Praha 9
Ir-Repubblika Ceka

Is-Slovakkja | Bayer s.r.o. Baytril 5 % (w/v) injekény Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, majjali,
Litvinovska 609/3 roztok injezzjoni ghoggiela
190 21 Praha 9
Ir-Repubblika Ceka

Is-Slovakkja | FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injek¢ny Enrofloxacin 25 mg/mi Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

roztok pre psy , macky a
exotické zivocichy

injezzjoni

annimali ezotici
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Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Is-Slovakkja | FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injek¢ny Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, injezzjoni qtates
Naul oSipané, psy a macky
Co. Dublin
L-Irlanda
Is-Slovakkja | FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ny Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Cougar Lane roztok injezzjoni
Naul
Co. Dublin
L-Irlanda
Is-Slovakkja | Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, nghag,
Novo mesto injezzjoni moghoz, majjali,
Smarjeska cesta 6 klieb
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Is-Slovakkja | Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Novo mesto injezzjoni
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Is-Slovakkja | Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanja

injekény roztok

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Is-Slovakkja | Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/mi Soluzzjoni ghal Ghoggiela, maijjali,
Murgasova 5 roztok injezzjoni klieb
949 01, Nitra
Is-Slovakkja
Is-Slovenja aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za pse, injezzjoni majjali, fniek
48308 Senden-Bdsensell macke, prasice in kunce
I-Germanja
Is-Slovenja aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat (ghoggiela),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za injezzjoni majjali, klieb
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in pse
I-Germanja
Is-Slovenja aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za injezzjoni
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
II-Germanja
Is-Slovenja Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghoggiela, majjali,
BravnicCarjeva 13 injiciranje injezzjoni klieb
Ljubljana
Is-Slovenja
Is-Slovenja Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
BravnicCarjeva 13 injiciranje injezzjoni
Ljubljana
Is-Slovenja
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Is-Slovenja GENERA Is-Slovenja d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Dunajska 51 injiciranje injezzjoni
1000 Ljubljana
Is-Slovenja
Is-Slovenja Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, nghag,
Novo mesto za injiciranje za govedo, ovce, injezzjoni moghoz, majjali,
Smarjeska cesta 6 koze, prasiCe in pse klieb
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Is-Slovenja Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina za | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Novo mesto injiciranje za govedo in prasice injezzjoni
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Is-Slovenja Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml raztopina | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Novo mesto za injiciranje za govedo in injezzjoni
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Spanja Hifarmax, Produtos e servigos | ENROCILL 50mg/ml solucién Enrofloxacin 50 mg/mil Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb

veterinarios, Lda

Av. Marechal Craveiro Lopes
n°96 R/C

Dto 2775-696 Carcavelos
l1I-Portugall

inyectable para bovino, porcino
Y perros

injezzjoni
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Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq

Isem tal-prodott
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Qawwa

Ghamla
farmacewtika

Speci ta’ annimal

Spanja

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanja

ENRODEXIL 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE PARA
BOVINO Y PORCINO

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

Spanja

Laboratorios Calier, S.A.
c/ Barcelonés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanja

ROXACIN 100 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

Spanja

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanja

ALSIR 2,5% SOLUCION
INYECTABLE

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Klieb, qtates

Spanja

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanja

ALSIR 5% SOLUCION
INYECTABLE

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb

Spanja

Laboratorios Dr. Esteve, S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221

08041 Barcelona

Spanja

ALSIR 100 mg/ml SOLUCION
INYECTABLE PARA BOVINO Y
PORCINO

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Spanja SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
Spanja SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE injezzjoni
43330 Riudoms
Tarragona
Spanja
Spanja Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. SOLUCION INYECTABLE injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
L-Isvezja Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, majjali, frat,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni qtates
51368 Leverkusen
I-Germanja
L-Isvezja Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Kelb, majjali, frat,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 injezzjoni qtates
51368 Leverkusen
Il-Germanja
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L-Isvezja

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-Irlanda

Fenoflox vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

II-Pajjizi I-
Baxxi

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 25 mg/ml, oplossing
voor injectie voor honden,
katten en exotische dieren

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Klieb, gtates,
annimali ezotici

11-Pajjizi I-
Baxxi

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 50mg/ml, oplossing
voor injectie voor runderen,
varkens, honden en katten

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali, klieb,
gtates

II-Pajjizi I-
Baxxi

Animalcare Group plc.
10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Floxadil 200mg/ml, oplossing
voor injectie voor runderen en
varkens

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Pajjizi I- Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, qtates
Baxxi Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injezzjoni
3641 RT Mijdrecht
I1-Pajjizi |-Baxxi
11-Pajjizi I- Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Soluzzjoni ghal Majjali
Baxxi Energieweg 1 inspuitbare oplossing injezzjoni
3641 RT Mijdrecht
1I-Pajjizi 1-Baxxi
11-Pajjizi I- Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Baxxi Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF injezzjoni
3641 RT Mijdrecht
1I-Pajjizi 1-Baxxi
II-Pajjizi I- Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, klieb, majjali
Baxxi Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injezzjoni
3641 RT Mijdrecht
I1-Pajjizi I-Baxxi
11-Pajjizi I- Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Energieweg 1 10% injezzjoni
3641 RT Mijdrecht
1I-Pajjizi 1-Baxxi
II-Pajjizi I- Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Majjali, frat
Baxxi Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING injezzjoni

3641 RT Mijdrecht
1I-Pajjizi 1-Baxxi
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Pajjizi I- Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Baxxi Manufacturing Ltd. voor injectie injezzjoni qtates
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
II-Pajjizi I- Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Manufacturing Ltd. voor injectie voor runderen en injezzjoni
Loughrea varkens
Co. Galway
L-Irlanda
II-Pajjizi I- FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Klieb, gtates,
Baxxi Cougar Lane voor injectie injezzjoni ghasafar tal-gagga,
Naul rettili
Co. Dublin
L-Irlanda
II-Pajjizi I- FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Baxxi Cougar Lane voor injectie voor runderen, injezzjoni qtates
Naul varkens, honden en katten
Co. Dublin
L-Irlanda
II-Pajjizi I- FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Cougar Lane voor injectie voor runderen en injezzjoni

Naul
Co. Dublin
L-Irlanda

varkens
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Pajjizi I- Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb
Baxxi Novo mesto injectie 50 mg/ml voor injezzjoni

Smarjeska cesta 6 kalveren, varkens en honden

8501 Novo Mesto

Is-Slovenja
II-Pajjizi I- Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION injezzjoni

Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto

Is-Slovenja
II-Pajjizi I- Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi c/ Barcelones, 26 (Pla del Vvoor injectie voor runderen en injezzjoni

Ramassa) varkens

08520 Les Franqueses del

Valles

Barcelona

Spanja
11-Pajjizi I- Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Gran Via Carlos 111, 98,6 voor injectie voor runderen en injezzjoni

8027 Barcelona varkens

Spanja
II-Pajjizi I- SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor runderen injezzjoni

43330 Riudoms
Tarragona
Spanja

en varkens
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
II-Pajjizi I- Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Les Corts 23. voor injectie voor runderen en injezzjoni
08028 Barcelona varkens
Spanja
11-Pajjizi I- Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi Les Corts 23. voor injectie voor runderen en injezzjoni
08028 Barcelona varkens
Spanja
11-Pajjizi I- Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, majjali, klieb,
Baxxi 1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor injezzjoni qtates
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden en
Franza katten
II-Pajjizi I- Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Baxxi 1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor injezzjoni
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Franza
Ir-Renju Unit | Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mil Soluzzjoni ghal Ghasafar tal-gagga,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Injection for Dogs, Cats and
Exotic Animals

injezzjoni

gtates, klieb,
annimali ezotici,
rettili, mammali
zghar
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Ir-Renju Unit

Animalcare Ltd

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Enrocare 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Qtates, frat, klieb,
majjali

Ir-Renju Unit

Animalcare Ltd

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Ir-Renju Unit

Enrocare 100 mg/ml Solution
for Injection for Cattle and Pigs

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

Ir-Renju Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Ir-Renju Unit

Baytril 2.5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

25 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Ghasafar tal-gagga,
qtates, klieb,
annimali ezotici,
rettili, mammali
zghar
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Ir-Renju Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Ir-Renju Unit

Baytril 5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Qtates, frat, klieb,
majjali

Ir-Renju Unit

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Ir-Renju Unit

Baytril 10% Solution for
Injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Frat, majjali

Ir-Renju Unit

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-Irlanda

Floxibac 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Qtates, frat, klieb,
majjali

Ir-Renju Unit

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-Irlanda

Fenoflox 50 mg/ml Solution for
Injection for Cattle, Pigs, Dogs
and Cats

Enrofloxacin

50 mg/mi

Soluzzjoni ghal
injezzjoni

Qtates, frat, klieb,
Majjali
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir-Renju Unit | Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
Ir-Renju Unit | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
Loughrea
Co. Galway
L-Irlanda
Ir-Renju Unit | FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Soluzzjoni ghal Ghasafar tal-gagga,
Cougar Lane Injection for Dogs, Cats and injezzjoni qtates, klieb,
Naul Exotic Animals annimali ezotici,
Co. Dublin rettili, mammali
L-Irlanda zghar
Ir-Renju Unit | FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, frat, klieb,
Cougar Lane Injection for Cattle, Pigs, Dogs injezzjoni majjali
Naul and Cats
Co. Dublin
L-Irlanda
Ir-Renju Unit | FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
L-Irlanda

for Injection for Cattle and Pigs

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir-Renju Unit | Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
c/Capcanes, n° 12-bajos for Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanja
Ir-Renju Unit | Industrial Veterinaria SA Enrodexil 200 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanja
Ir-Renju Unit | Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Frat, klieb, majjali
Novo mesto Injection for Calves, Pigs and injezzjoni
Smarjeska cesta 6 Dogs
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Ir-Renju Unit | Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Novo mesto Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Is-Slovenja
Ir-Renju Unit | Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanja

for Injection for Cattle and Pigs

injezzjoni
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Stat Applikant/Detentur tal- Isem tal-prodott INN Qawwa Ghamla Speci ta’ annimal
Membru Awtorizzazzjoni ghat- farmacewtika
tal-UE/ZEE | Tqeghid fis-Suq
Ir-Renju Unit | Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 200 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali
Les Corts 23. Injection for Cattle and Pigs injezzjoni
08028 Barcelona
Spanja
Ir-Renju Unit | Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/ml Soluzzjoni ghal Qtates, frat, klieb,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, injezzjoni majjali
06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin
Franza
Ir-Renju Unit | Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni ghal Frat, majjali

1ére Avenue L.1.D. 2065m
06516 Carros Cedex
Franza

for Injection for Cattle and Pigs
Enrofloxacin

injezzjoni

62/97




Anness |1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emenda tas-
sommarji tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti
ta’ taghrif



Sommarju globali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Baytril 2.5%0
injettabbli, Baytril 520 injettabbli, Baytril 10%06 injettabbli u
ismijiet assocjati, u I-prodotti medicinali veterinarji relatati
awtorizzati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif
emendata (ara Anness I)

1. Introduzzjoni

Baytril 2.5% injettabbli, Baytril 5% injettabbli, Baytril 10% injettabbli u ismijiet assocjati, u I-prodotti
medicinali veterinarji relatati awtorizzati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
huma soluzzjonijiet ghall-injezzjoni li fihom enrofloxacin bi 25 mg/ml, 50 mg/ml u 100 mg/ml
rispettivament. Enrofloxacin huwa agent kemoterapewtiku sintetiku mill-klassi tad-derivattivi tal-
fluoroquinolone carboxylic-acid. Ghandu attivita antibatterika kontra firxa wiesgha ta’ batterji Gram-
negattivi u Gram-pozittivi. Enrofloxacin huwa intiz ghall-uzu veterinarju biss.

Il-fluoroquinolones jirrapprezentaw klassi ta’ antimikrobic¢i li hija importanti hafna fil-kura ta’
infezzjonijiet gravi u invazivi fil-bnedmin u I-annimali u ghalhekk huma ta’ interess specjali ghas-sahha
pubblika u tal-annimali. Fil-livell Ewropew, jittiehdu azzjonijiet u attivitajiet differenti kontinwament
sabiex tinzamm l|-effikacja tal-prodotti medicinali veterinarji li fihom fluoroquinolone.

Fit-22 ta’ April 2013, Spanja pprezentat notifika ta’ riferiment lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini (I-
Agenzija) skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE ghal Baytril 2.5% injettabbli, Baytril 5%
injettabbli, Baytril 10% injettabbli u ismijiet assocjati, u |-prodotti medicinali veterinarji relatati
awtorizzati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.

Gie nnotat li l-indikazzjonijiet, il-pozologija u I-perjodi ta’ tizmim approvati mill-Istati Membri ghal
Baytril 2.5% injettabbli, Baytril 5% injettabbli, Baytril 10% injettabbli u ismijiet assocjati, u I-prodotti
medicinali veterinarji relatati awtorizzati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE mhumiex
armonizzati fl-Istati Membri (UE/ZEE).

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) intalab igis liema indikazzjonijiet,
skedi tad-dozagg, perjodu tal-kuri u perjodi ta’ tizmim ghandhom jigu applikati ghall-prodotti
kkoncernati ghal kull speci fil-mira sabiex jigu zgurati kuri effikaci u sigurezza tal-konsumatur u sabiex
jitnagqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobika ghal enrofloxacin filwaqt li titgies id-dejta
disponibbli.

2. Diskussjoni tad-dejta disponibbli

Speci fil-mira, indikazzjonijiet u pozologija
Ghoggiela (gawwa ta’ 50 mg/ml)
Annimali tal-I1frat (gqawwa ta’ 100 mg/ml)

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passagg respiratorju kkawzati minn razez ta’ Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. u Histophilus somni suxxettibbli ghal enrofloxacin (gawwiet
ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

- Dozagg: 5 mg/kg piz tal-gisem (bw), darba kuljum ghal perjodu minn 3 sa 5 ijiem.

L-effikacja kontra M. haemolytica u Mycoplasma bovis giet iggustifikata permezz ta’ bosta studji
sperimentali li fihom giet prodotta infezzjoni indotta bi M. haemolytica u M. bovis. Madankollu, ir-
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rizultati pprovduti ma jippermettux il-valutazzjoni tal-effikacja tal-prodotti ghal kull wiehed minn dawn
I-agenti b’mod individwali minhabba li giet ipprovduta dejta dwar M. haemolytica biss. Ir-rizultati mill-
analizi farmakokinetika/farmakodinamika (PK/PD) bi M. haemolytica ma kinux predikattivi bis-shih tal-
effikac¢ja klinika. Madankollu, twettqu bosta studji kkontrollati sperimentali bl-uzu ta’ dozi parenterali
ta’ 2.5 u 5 mg/kg piz tal-gisem (bw), izda tressget dejta iktar konsistenti dwar l-oghla doza. Testijiet
ta’ konferma fuq il-post urew effikacja klinika tad-doza ta’ 5 mg/kg bw/jum iktar milli d-doza iktar
baxxa.

Id-dejta fir-rigward ta’ Pasteurella spp. hija skarsa. Studju ta’ konferma tad-doza u studju fuq il-post
urew effikacja klinika tad-doza ta’ 5 mg/kg bw/jum kontra I-pulmonite enzootika kkawzata minn M.
haemolytica u P. multocida. Barra minn hekk, twettget analizi PK/PD b’dan il-patogenu u kisbet valuri li
huma megqjusa ta’ previzjoni tal-effikacja klinika.

Fir-rigward ta’ Mycoplasma bovis, huwa difficli li jigi identifikat u indirizzat dan il-mikroorganizmu
minhabba li ta’ spiss ikun involut f'infezzjonijiet imhallta. Twettqu bosta studji sperimentali kkontrollati
b’infezzjoni indotta (kollha flimkien ma’ M. haemolytica). Ir-rizultati ta’ dawn it-testijiet urew
evoluzzjoni klinika tajba tal-annimali fid-dozi ttestjati, izda r-rizultati mikrobijologi¢i ma gewx
ipprovduti jew indikaw eliminazzjoni mhux kompluta tal-patogenu.

Filwaqgt li gies id-dejta kollha (klinika, PK/PD u rezistenza antimikrobika), is-CVMP qies li din |-
indikazzjoni tista’ tigi accettata.

Fir-rigward ta’ Histophilus somni, giet ipprovduta biss dejta ta’ suxxettibbilta li originat mill-Kanada, I-
Istati Uniti tal-Amerika u I-Ewropa li wriet is-suxxettibbilta gholja tal-batterju ghal enrofloxacin.
Madankollu, I-effika¢ja klinika tad-doza rrakkomandata ghall-infezzjoni respiratorja ma ntwerietx.
Ghalhekk is-CVMP irrakkomanda t-tnehhija tal-patogenu mmirat Histophilus somni mill-informazzjoni
dwar il-prodott.

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passadg alimentari u s-setticemija kkawzati minn razez ta’ Escherichia coli
suxxettibbli ghal enrofloxacin (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal perjodu minn 3 sa 5 ijiem.

Gew ipprovduti r-rizultati minn studju sperimentali u studju fuq il-post. F’dawn I-istudji nghataw dozi
differenti (firxa globali 1-6 mg/kg bw/jum) u d-disinn tal-istudju ma ppermettiex l-evalwazzjoni tal-
effikacja ta’ kull doza b’'mod individwali. Fl-istudju fuq il-post, I-ghoggiela (minn 15 kg sa 150 kg bw)
b’infezzjonijiet gastrointestinali li sehhew b’'mod naturali ikkawzati minn E. coli, gew ikkurati kuljum
b’enrofloxacin oralment, permezz ta’ rotta parenterali (gol-muskolu, subkutanja jew gol-vina) segwita
minn rotta orali, jew rotta parenterali biss. Giet osservata kura jew titjib f85% sa 90% tal-annimali
kkurati b’enrofloxacin u I-ahjar rizultati nkisbu meta I-ghoti parentali gie segwit minn ghoti orali. Mir-
rizultati miksuba, ma kienx possibbli li jigi kkonfermat jekk id-doza iktar baxxa (2.5 mg/kg bw)
ipproducietx kura jew titjib fl-annimali. Ghalhekk id-doza ta’ 5 mg/kg bw ghal 3-5 ijiem biss hija
appoggata.

Fir-rigward tal-indikazzjoni ghas-'setticemija’, din giet ipprezentata fl-istudju sperimentali biss. Id-dejta
PK/PD u dwar ir-rezistenza antimikrobika tgieset biex tigi ggustifikata din I-indikazzjoni.

Filwaqgt li gies id-dejta kollha, is-CVMP gies li z-zewq indikazzjonijiet jistghu jigu accettati.

L-artrite kkawzata minn Mycoplasma bovis (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 5 jjiem

Studju fuq il-post qabbel zewg perjodi ta’ kuri (5 mg/kg bw ghal 3 jew 5 ijiem), izda ma gabbilx I-
effikacja ma’ prodott awtorizzat b’effikac¢ja rikonoxxuta ghal din I-indikazzjoni. Ir-rata ta’ rkupru globali
kienet 46.7%. L-oghla rata ta’ success giet osservata fl-ghoggiela < sentejn (71,4%), izda naqqgset fl-
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annimali li ghandhom iktar zmien. Filwaqt li gies id-dokumentazzjoni kollha pprovduta, is-CVMP gies li
din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata, izda fil-gawwa ta’ 50 mg/ml ghandha tigi ddikjarata bhala “II-
kura ta’ artrite akuta assocjata mal-mikoplazma kkawzata minn razez ta’ Mycoplasma bovis li huma
suxxettibbli ghal enrofloxacin”. Fil-qawwa ta’ 100 mg/ml, din I-indikazzjoni ghandha tigi limitata ghall-
annimali tal-ifrat li ghandhom ingas minn sentejn.

Mastite gravi akuta kkawzata minn Escherichia coli (gawwa ta’ 100 mg/ml)

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal jumejn konsekuttivi

Fir-rigward ta’ E. coli, twettaq studju PK/PD fid-doza proposta. Il-parametri PK kritici fil-halib gew
determinati wara l-amministrazzjoni intravenali tal-gawwa ta’ 100 mg/ml u gew uzati ghall-kalkolu tal-
proporzjonijiet PK/PD ta’ previzjoni flimkien mal-valuri MICgy ghal E. coli. Din id-dejta hija appoggata
minn letteratura ppubblikata. Studji ghad-determinazzjoni tad-doza u I-konferma tad-doza wrew |-
effika¢ja tad-doza rrakkomandata. Studju fuq il-post wera |-effika¢ja tad-doza proposta meta mqabbla
ma’ prodott ta’ referenza li fih is-cefquinome. Intwera n-nugqas ta’ inferjorita tal-prodott ittestjat.

Filwaqgt li gies id-dejta kollha, is-CVMP gies li din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata.

Mastite gravi akuta kkawzata minn Staphylococcus aureus (gawwa ta’ 100 mg/ml)

Filwaqt li gies id-dejta disponibbli, is-CVMP ikkonkluda li r-rizultati batterjologici hziena miksuba in vivo
u r-rizultati mill-analizi PK/PD ma jappoggawx bizzejjed din I-indikazzjoni. 1s-CVMP irrakkomanda t-
tnehhija tal-indikazzjoni mill-informazzjoni dwar il-prodott.

Qzieqez (qawwa ta’ 25 mg/ml)
Hniezer (qawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

lI-kura ta’ infezzjonijiet tal-passadqg respiratorju kkawzati minn razez ta’ Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida u Mycoplasma spp suxxettibbli ghal enrofloxacin.

- Dozagg: 2.5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’injezzjoni gol-muskolu.

Riezami sistematiku u metaanalizi ta’ iktar minn 50 studju wrew effikacja gholja ta’ enrofloxacin fil-
kura tal-mard respiratorju kumpless tal-hniezer ghalkemm [-agenti etjologi¢i ma kinux iddettaljati.
Injezzjoni gol-muskolu ta’ enrofloxacin ta’ 2.5 mg/kg bw, moghtija darba kuljum sakemm is-sinjali
klinici tal-marda respiratorja naqsu, irrizultat f'rata ta’ success ta’ 94.5%. Barra minn hekk, |-effikacja
ntweriet f'bosta studji mwettqa fl-Istati Uniti tal-Amerika b’formulazzjoni ta’ arginina ta’ enrofloxacin
b’doza ta’ 7.5 mg/kg bw.

Fir-rigward ta’ Pasteurella multocida, ma setghet tittiehed I-ebda konkluzjoni mid-dokumentazzjoni
pprovduta, fid-dawl tan-nugqas ta’ dejta mikrobijologika preciza u meta jitgies li I-estrapolazzjoni tad-
dejta minn formulazzjonijiet ohrajn mhijiex iggustifikata f'dan il-kaz. Ghalhekk tqgieset id-dejta PK/PD u
dwar ir-rezistenza meta giet ikkunsidrata |-effika¢ja ta’ enrofloxacin kontra Pasteurella multocida.

B’'mod simili ghal Mycoplasma spp. I-ebda konkluzjoni partikolari ma setghet tittiehed mid-
dokumentazzjoni pprovduta, fid-dawl tan-nuqgqgas ta’ dejta mikrobijologika preciza (li ma ppermettietx
il-valutazzjoni tal-effikac¢ja tal-prodott kontra kull wiehed mill-mikroorganizmi izolati b’'mod specifiku)
jew in-nugqas tal-eliminazzjoni kompleta ta’ M. hyopneumoniae. Ghalhekk tqgieset id-dejta PK/PD u
dwar ir-rezistenza meta giet ikkunsidrata I-effikacja ta’ enrofloxacin kontra Mycoplasma spp.

Fil-kaz ta’ Actinobacillus pleuropneumoniae gew ezaminati mill-gdid bosta referenzi bi studji
sperimentali u fuq il-post imwettga fil-qzieqez u |-hniezer. Id-dejta pprovduta dwar I-effikacja hija
adegwata biex turi I-effika¢ja kontra dan il-batterju.
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Filwaqt li gies id-dejta kollha disponibbli (dejta klinika, PK/PD u dwar ir-rezistenza antimikrobika), is-
CVMP qies li din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata.

ll-kura tas-sindrome dysgalactiae post-partum (PDS), mastite, metrite, agalaktja (sindrome MMA)
kkawzati minn razez ta’ Escherichia coli, Klebsiella spp. li huma suxxettibbli ghal enrofloxacin. (gawwa

ta’ 100 mg/ml)

- Dozagg: 2.5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’injezzjoni gol-muskolu.

Gew ezaminati mill-gdid bosta pubblikazzjonijiet u studji proprjetarji. Intwera rizultat kliniku fil-hniezer
nisa b’MMA/PDS ikkurati b’enrofloxacin. L-effikacja gholja ta’ enrofloxacin fit-terapija ghas-sindrome
MMA giet ikkonfermata permezz ta’ metaanalizi u riezami sistematiku ta’ sitt studji klini¢i u dwar is-
suxxettibbilta fug MMA/PDS u enrofloxacin mill-perjodu mill-1990 sal-1998. Fi studju iehor wara hames

kkurati.

Bhala konkluzjoni, din I-indikazzjoni fil-hniezer nisa tista’ tigi a¢cettata ghall-qawwa ta’ 100 mg/ml,
izda mhux ghall-gawwa ta’ 50 mg/ml, minhabba li I-ghoti tal-prodott bil-gawwa iktar baxxa ma tistax
tigi pprattikata f'annimali tqal. Barra minn hekk, il-volum eccessiv ta’ injezzjoni mehtieg bil-gawwa ta’
50 mg/ml jista’ jwassal ghal ksur tar-residwi permessi. Ghalhekk, I-indikazzjoni ghandha titnehha mill-
informazzjoni dwar il-prodott ghall-qawwa ta’ 50 mg/ml.

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passadg tal-awrina kkawzati minn razez ta’ Escherichia coli suxxettibbli ghal
enrofloxacin.

- Dozagg: 2.5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’injezzjoni gol-muskolu.

Gie pprovdut test fuq il-post komparattiv multicentriku fil-hniezer nisa. L-effika¢ja fid-dozagg ta’

2.5 mg/kg bw darba kuljum ghal 3 ijiem tqabblet ma’ dik ta’ kombinazzjoni fissa ta’ trimetroprim-
sulfamid (30 mg/kg bw darba kuljum ghal 3 ijiem). Is-suécess batterjologiku kien I-ewwel kriterju tal-
effikacja. Ir-rata ta’ success kienet 76% fit-tielet jum u 50% fl-ghaxar jum fil-grupp tat-test meta
mqgabbel ma’ 14.3% u 9.5%, rispettivament, ghall-istess jiem, ghall-prodott ta’ referenza. Abbazi tad-
dejta disponibbli, is-CVMP gies li din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata.

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passagqg alimentari kkawzati minn razez ta’ Escherichia coli suxxettibbli ghal
enrofloxacin.

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu.

Gew ezaminati mill-gdid ir-rizultati ta’ studji differenti kkontrollati sew b’infezzjoni enterika naturali. Ir-
rizultati ta’ studji differenti fuq il-post fil-qzieqez b’enterite ngabru fil-gosor. L-annimali kollha gew
ikkurati gol-muskolu b’enrofloxacin b’doza ta’ 2.5 mg/kg darba kuljum. Ir-rata ta’ reazzjoni klinika
kienet 92%. Ir-rizultati ta’ studju ta’ titrazzjoni tad-doza b’infezzjoni indotta b’'mod sperimentali b’E.
coli enterotossigenika fil-qziegez mhux miftuma u I-gzieqgez miftuma gew irrapportati wkoll.

Test iehor ta’ titrazzjoni tad-doza twettaq fil-Gappun b’infezzjoni naturali kkawzata minn E. coli fil-
gziegez mhux miftuma. Inghataw tliet dozi differenti ta’ enrofloxacin: 1.25, 2.5 jew 5 mg/kg bw/jum
ghal 3 ijiem. Gew inkluzi grupp ta’ kontroll pozittiv ikkurat b’oxytetracyclin u grupp mhux ikkurat.
Enrofloxacin wera rizultati klini¢i ahjar minn oxytetracyclin fil-livelli tad-dozi kollha, bi tnaqqis iktar
mghaggel tal-puntegdi klinic¢i u I-punteggi ta’ konsistenza tal-feci. L-ghadd tal-batterji intestinali
tnaqgas b’mod sinifikanti bil-kura b’2.5 mg/kg bw/jum.

Twettaq studju fuq il-post biex jigi evalwat |-effett ta’ enrofloxacin kontra patogeni relatati mal-
passadg alimentari fil-qziezeq mhux miftuma u dawk miftuma bid-dijarea. Giet iddeterminata |-
prezenza ta’ batterji inkluz E. coli. Enrofloxacin inghata b’doza ta’ 2.5 u 5 mg/kg bw/jum b’mod gol-
muskolu ghal 3 ijiem u permezz ta’ rotta orali. Gie inkluz grupp mhux ikkurat. Enrofloxacin injettabbli
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naqqgas l-in¢idenza tad-dijarea sa 70% fil-qziegez mhux miftuma. Gie osservat izolament iktar baxx ta’
E. coli fl-annimali kkurati.

Fi studju iehor, il-qziegez b’E. coli wrew sinjali ta’ dijarea u enterotossemija. L-annimali tgassmu f'erba’
gruppi. Giet ittestjata doza ta’ 2.5 mg/kg bw/jum b’mod gol-muskolu ghal jum jew 3 ijiem u mgabbla
mal-ghoti orali. Ir-rizultati wrew li I-gruppi kollha ta’ qzieqez immedikati zdiedu fil-piz u ghalhekk kienu
ta’ kuntrast mal-annimali ta’ kontroll li ma gewx ikkurati b’enrofloxacin. Il-kura b’enrofloxacin naqqgset
b’mod sinifikanti I-inc¢idenza u I-gravita tad-dijarea. L-ghoti gol-muskolu ta’ enrofloxacin wera li huwa
effikacji spe¢jalment fil-kazijiet ta’ enterotossemija. Ma giet osservata |-ebda mortalita fil-gruppi ta’
kura.

Madankollu, filwaqgt li tgieset id-dejta PK/PD u dwar ir-rezistenza li hija disponibbli gie konkluz li d-doza
ghal din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata biss b’5 mg ta’ enrofloxacin ghal kull kg darba kuljum ghal 3
ijiem permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu.

ll-kura ta’ setticemija kkawzata minn razez ta’ E. coli suxxettibbli ghal enrofloxacin.

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu.

Id-dejta disponibbli ma turix bis-shih |-effika¢ja ta’ dan il-prodott medicinali veterinarju ghall-kura tas-
setticemija. Ghaldagstant, filwaqt li tgieset id-dejta PK/PD u dwar ir-rezistenza li hija disponibbli gie
konkluz li d-doza ghal din |-indikazzjoni tista’ tigi accettata biss b’5 mg ta’ enrofloxacin ghal kull kg
darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu.

Naghag u Moghoz (qawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

1z-zewg gawwiet ghandhom l-istess indikazzjonijiet, izda jezistu differenzi f'termini tal-ispecijiet tal-
annimali fil-mira jigifieri fil-gawwa ta’ 50 mg/ml l-ispecijiet gew iddikjarati bhala naghag/hrief tal-halib
u moghoz/gidjien tal-halib filwaqt li fil-gawwa ta’ 100 mg/ml I-ispecijiet kienu naghag u moghoz. Id-
dokumentazzjoni pprovduta kienet ezattament I-istess, u z-zewg gawwiet (50 mg/ml u 100 mg/ml)
ghandhom l-istess perjodi ta’ tizmim. Ghalhekk, tqies li ghall-konsistenza l-ispecijiet tal-annimali fil-
mira ghaz-zewg qawwiet ghandhom jigu armonizzati ghal "Naghag” u “Moghoz”. Dawn it-termini sejrin
japplikaw ghall-etajiet u I-istatus fizjologici kollha, kif ukoll ghall annimali ghall-produzzjoni tal-laham
u/jew tal-halib.

Naghag (qawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

Il-kura ta’ mastite kkawzata minn razez ta’ Staphylococcus aureus, Escherichia coli suxxettibbli ghal

enrofloxacin.
- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ ghoti taht il-gilda.

L-effikacja ta’ enrofloxacin ghall-kura ta’ mastite akuta giet investigata f'test fuq il-post fin-naghag
b’sinjali klini¢i ta’ mastite akuta. Fil-kampjuni tal-halib gew identifikati I-patogeni Staph. aureus u E.
coli. Gew investigati zewg skemi ta’ kura differenti b’enrofloxacin: 5 mg/kg bw ghal 3 ijiem u

2.5 mg/kg ghal 5 ijiem. L-annimali kkurati kollha wrew titjib rapidu fil-funzjonijiet tal-glandola
mammarja, u ma nstabet ebda differenza klinika bejn iz-zewg skedi ta’ kura. Inkisbu kura klinika u
kura batterjologika.

Fi studju iehor giet investigata I-effika¢ja kontra Staph. aureus fil-merhliet kummeréjali tal-halib. Gew
ezaminati zewg dozi differenti: 2.5 mg/kg bw u 5 mg/kg bw, darbtejn kuljum ghal 3 ijiem konsekuttivi.
Il-parametri klini¢i tjiebu. Il-percentwal ta’ kura batterjologika (Staph. aureus) kien 39.5% fil-grupp ta’
2.5 mg/kg u 82% fil-grupp ta’ 5 mg/kg.

Abbazi tad-dejta disponibbli, is-CVMP qies li din I-indikazzjoni tista’ tigi accettata.
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ll-kura ta’ infezzjonijiet ta’ Escherichia coli tal-passagg alimentari jew setticemija kkawzati minn razez
ta’ Escherichia coli suxxettibbli ghal enrofloxacin.

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ ghoti taht il-gilda.

Gew ipprovduti zewg studji fuq il-post biex juru l-effikac¢ja ta’ enrofloxacin fil-kura tal-infezzjonijiet tal-
passagg alimentari kkawzati minn E.coli u setticemija kkawzata minn E.coli.

Fl-ewwel studju zewg gruppi ta’ hrief li kienu geghdin ibatu mill-kolienterite gew ikkurati gol-muskolu
b;enrofloxacin, bid-dozagg ta’ 2.5 mg/kg bw ghal 5 ijiem jew 5 mg/kg bw ghal 4 ijiem. Il-bicc¢a I-kbira
tal-annimali rkupraw fi zmien 2-3 ijiem.

Fit-tieni studju, il-hrief bis-setticemija kkawzata minn E. coli u Cl. perfringens gew ikkurati gol-muskolu
bid-dozagg ta’ 5 mg/kg bw ghal 5 ijiem. Gew osservati rizultati klini¢i ahjar fl-annimali li ghandhom
bejn 3-4 gimghat meta mgabbla mal-annimali li ghandhom bejn gimgha 1 u gimaghtejn 2.

Abbazi tad-dejta disponibbli, is-CVMP gies li dawn I-indikazzjonijiet jistghu jigu accettati.
Moghoz (qawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml)

Id-dokument ta’ pozizzjoni tas-CVMP fir-rigward tad-disponibbilta ta’ prodotti ghal uzi minuri u specijiet
minuri (EMEA/CVMP/477/03)?* jistabbilixxi li I-annimali tal-ifrat (annimali tal-halib u tal-laham) u n-
naghag (annimali tal-laham) jitgiesu bhala specijiet ewlenin ghall-produzzjoni tal-ikel. In-naghag
mahsuba ghall-produzzjoni tal-halib u I-moghoz ma jagawx fil-kategorija ta’ specijiet ewlenin, b'mod
predefinit huma kklassifikati bhala specijiet minuri, u ghalhekk ivvalutati fil-kuntest tal-linji gwida tas-
CVMP dwar l-effikacja u r-rekwiziti tad-dejta dwar is-sikurezza tal-annimali fil-mira ghall-prodotti
medicinali veterinarji mahsuba ghall-uzi minuri jew l-ispecijiet minuri
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passadg respiratorju kkawzati minn razez ta’ Pasteurella multocida u
Mannheimia haemolytica suxxettibbli ghal enrofloxacin.

\l-kura ta’ mastite kkawzata minn razez ta’ Staphylococcus aureus u Escherichia coli suxxettibbli ghal
enrofloxacin.

ll-kura ta’ infezzjonijiet ta’ Escherichia coli tal-passagg alimentari jew setticemija kkawzati minn razez
ta’ Escherichia coli suxxettibbli ghal enrofloxacin.

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum ghal 3 ijiem permezz ta’ ghoti taht il-gilda.

Fi studju, il-farmakokinetika ta’ enrofloxacin tgabblu fin-naghag tad-Dezert u I-moghoz Nubian wara
ghoti gol-vina u gol-muskolu b’doza ta’ 5 mg/kg. Ir-rizultati tal-istudju jindikaw li I-farmakokinetika ta’
enrofloxacin ma kinux differenti b’mod sinifikanti bejn in-naghag u I-moghoz.

Ma tressaq L-ebda studju fuq il-post biex jappogga l-indikazzjonijiet fil-mmoghoz. L-indikazzjonijiet
respiratorji gew estrapolati minn dawk li jezistu fl-annimal tal-ifrat. L-indikazzjonijiet li fadal jigifieri
mastite, infezzjonijiet tal-passagg alimentari u setticemija gew estrapolati min-naghag. Dawn |-
estrapolazzjonijiet tgiesu bhala accettabbli minhabba li I-moghoz huma meqjusa bhala specijiet minuri=

Id-dejta dwar il-MIC ta’ izolati differenti ta’ M.haemolytica tikkonferma s-suxxettibbilta gholja ta’ dan
il-patogenu ghal enrofloxacin, kif ukoll rata ta’ rezistenza baxxa hafna.

1 CVMP position paper regarding availability of products for minor uses and minor species (EMEA/CVMP/477/03) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2009/10/WC500004678.pdf
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Ghalkemm kienet disponibbli dejta limitata, il-percentwal tar-rezistenza ta’ Staph. aureus izolat mill-
mastite tal-moghoz kien baxx hafna wkoll.

Ir-rapport annwali tal-2012 tal-RESAPATH indika li iktar minn 90% ta’ Pasteurella fil-moghoz huma
sensittivi ghal enrofloxacin.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq is-CVMP gies li dawn I-indikazzjonijiet jistghu jigu accettati.
Klieb u Qtates (gawwiet ta’ 25 mg/ml u 50 mg/ml)

Klieb: ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passadgi alimentari, respiratorji u urogentiali (inkluzi prostatite,
terapija antibijotika agguntiva ghall-pijometrija), infezzjonijiet tal-gilda u tal-feriti, otite kkawzata minn
razez suxxettibbli ta’: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella

spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Qtates: ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passaggi alimentari, respiratorji u urogentiali (terapija antibijotika
agguntiva ghall-pijometrija), infezzjonijiet tal-gilda u I-feriti, ikkawzati minn razez suxxettibbli ta’:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
Spp., Proteus spp.

- Dozagg: 5 mg/kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda ghal perjodu ta’ mhux
aktar minn 5 ijiem.

Gew ipprovduti bosta studji proprijetarji u hafna pubblikazzjonijiet xjentifici, |i jiddokumentaw I-
effikacja ta’ enrofloxacin, permezz ta’ rotta ta’ amministrazzjoni injettabbli u/jew orali, biex tintwera I-
effikacja kontra I-batterji specifikati hawn fuq ghall-indikazzjonijiet mahsuba fil-klieb u I-gtates.

Id-dejta pprovduta tikkonsisti fi studji mwettga b’bosta skedi ta’ pozologija fejn intuzat I-iktar doza
frekwenti ta’ 5 mg/kg bw. F’kazijiet ohrajn, intuzat kombinazzjoni ta’ ghoti parenterali u orali jew ir-
rotta parenterali biss. Madankollu, I-analizi tar-rizultati ma ppermettietx id-distinsjoni bejn id-dejta
dwar l-effikacja u |-attribuzzjoni ghal skeda ta’ pozologija partikolari. B'appogg tad-dejta dwar I-
effikacja, giet ipprovduta litteratura ppubblikata, izda, generalment, li jonqosha dejta specifika u li tuza
skedi ta’ pozologija varjabbli. Ghalhekk ghall-gustifikazzjoni tal-pozologija, tgieset analizi PK/PD. L-
analizi PK/PD turi li I-proporzjonijiet PK/PD jingabzu eccessivament ghall-patogeni Gram-negattivi. Il-
proporzjonijiet C./MIC u AUC/MIC ghal Staphylococcus spp. huma wkoll adegwati ghall-infezzjoni
Gram-pozittiva fiz-zewq specijiet ukoll.

Ghalhekk is-CVMP gies li dawn I-indikazzjonijiet jistghu jigu accettati ghall-klieb u I-gtates, meta jitqgies
li d-dejta PK/PD murija hija teoretikament ta’ previzjoni ta’ effikac¢ja klinika tajba fil-kura tal-
infezzjonijiet batterici li ghalihom huma mahsuba |-prodotti, u I-effika¢ja tal-prodotti giet ikkonfermata
minn studji fuq il-post u esperjenza klinika tajba ghal iktar minn ghoxrin sena.

Fniek (gawwa ta’ 25 mg/ml)

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passaggdi alimentari u respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin ta’: Escherichia coli, Pasteurella multocida u Staphylococcus spp.

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-gilda u I-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta:
Staphylococcus aureus.

- Dozagg: 10 mg/kg bw, darba kuljum ghal 5 sa 10 ijiem konsekuttivi permezz ta’ ghoti taht il-gilda.

Il-fniek huma kklassifikati bhala specijiet minuri u ghalhekk id-dejta disponibbli hija vvalutata fil-
kuntest tal-linja gwida tas-CVMP dwar |-effika¢ja u r-rekwiziti tad-dejta dwar is-sikurezza tal-annimali
fil-mira ghall-prodotti medic¢inali veterinarji mahsuba ghall-uzi minuri jew I-ispecijiet minuri
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).
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Id-dejta disponibbli wriet li I-enrofloxacin huwa wiehed mill-iktar antimikrobi¢i komunament uzati fil-
lagomorfi kontra bosta tipi differenti ta’ mard batteriku minhabba I-effikac¢ja u s-sikurezza tieghu.

Giet ipprovduta dokumentazzjoni li tiddeskrivi I-uzi tal-prodott veterinarju injettabbli fil-kura tal-
infezzjonijiet tal-passagg alimentari u tal-passagg respiratorju, kif ukoll ghall-kura tal-infezzjonijiet tal-
gilda u tal-feriti. 1d-dejta klinika kollha disponibbli kienet tirreferi ghall-fniek domestici biss.

Enrofloxacin huwa wkoll awtorizzat ghall-ghoti permezz ta’ rotta orali fil-fniek tal-irziezet fl-Ewropa
kollha, u ghalhekk is-CVMP qies li I-uzu ta’ soluzzjoni injettabbli jista’ jwassal ghal inqas esponiment
mir-rotta orali minhabba li din tista’ tinghata b’'mod individwali lill-annimali morda (b‘dozagg iktar
preciz ibbazat fuq il-pizijiet individwali tal-annimali) u jista’ jevita I-uzu fil-kura tal-massa.

Ghalhekk I-indikazzjonijiet fil-fniek tal-irziezet ghandhom jitgiesu bhala estrapolazzjoni minn dejta ohra
(rotta orali ghall-fniek tal-irziezet u/jew il-fniek domestici bir-rotta injettabbli).

Id-dokumentazzjoni pprovduta tqieset accettabbli biex tappogga I-effikac¢ja ta’ enrofloxacin kontra I-
infezzjonijiet tal-passagg alimentari u tal-passagg respiratorju kkawzati minn Escherichia coli,
Pasteurella multocida u Staphylococcus spp.

Fir-rigward tal-indikazzjoni ghall-kura tal-gilda u I-feriti kkawzati minn Staphylococcus aureus, id-dejta
disponibbli kienet tissuggerixxi kura batterjologika mhux kompluta, u ma kienet disponibbli ebda dejta
PK/PD.

II-Kumitat huwa konxju li (i) I-uzu ta’ enrofloxacin fil-produzzjoni tal-fniek jista’ jwassal ghal zieda fir-
rezistenza ghal Staph. aureus, (ii) I-izolati ta’ Staph. aureus multirezistenti ghal bosta tipi ta’
antimikrobici bhalissa huma ddokumentati u (iii) li jista’ jkun hemm trasferiment ta’ batterji rezistenti
mill-annimali ghall-bnedmin, li jinvolvu I-konsumaturi u dawk li jimmaniggjaw il-fniek.

Tqieset I-informazzjoni li gejja li tindirizza t-thassib tar-riskju ghas-sahha pubblika (konsumaturi u
dawk li jimmaniggjaw l-annimali) minhabba I-potenzjal ghas-selezzjoni ta’ razez rezistenti ghall-
antibijotic¢i ta’ Staph. aureus wara I-uzu tal-prodott fil-fniek tal-ikel:

- Fistudju 4.2% ta’ 71 izolati ta’ Staph. aureus migbura bejn 1-2006 u 1-2007 fil-Germanja kienu
rezistenti ghal enrofloxacin.

- Fi studju iehor 56 razez ta’ Staph. aureus gew izolati minn irziezet kummercjali tal-fniek fi Stati
Membri differenti u ttestjati ghar-rezistenza. L-awturi kkonkludew li r-rezistenza ghall-agenti
antimikrobici fl-izolati ta’ Staph. aureus li joriginaw mill-fniek hija relattivament rari meta
mqgabbla mar-rezistenza fl-izolati ta’ Staph. aureus li joriginaw minn annimali ohrajn u mill-
bnedmin.

- F'riferiment iehor ghal soluzzjoni orali ta’ enrofloxacin (Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))% il-
Kumitat ikkonkluda li r-riskju x’aktarx ikun minuri, fil-fniek, meta mgabbel mal-ispecijiet |-
ohrajn minhabba d-dags tal-produzzjoni tal-fniek u ma tgieset mehtiega I-ebda mizura biex
timminimizza r-riskju ta’ tixrid ta’ Staphylococcus aureus li huwa rezistenti ghall-meticillina
(MRSA) minn dawk. Ir-riskju fuq il-livell individwali jista’ jizdied ghall-fniek meta mgabbel ma’
specijiet ohrajn. Il-fniek jitrabbew f'sistemi kontinwi fejn il-batterji rezistenti jistghu jkunu
persistenti maz-zmien, madankollu r-riskju globali jibga’ baxx minhabba |-konsum baxx tal-
laham tal-fenek.

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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- Studju, imwettaq firziezet intensivi tal-fniek fi Spanja, wera prevalenza gholja ta’ razez ta’
Staph. aureus, li 17.2% minnhom instabu |li huma rezistenti ghall-meticillina®. L-istudju wera
wkoll rezistenza gholja hafna ghall-kwinoloni (madwar 38% ghal ciprofloxacin).

- Studju ddeskriva lI-ewwel kaz ta’ Staph. aureus rezistenti ghall-meticillina assoc¢jat mal-
bhejjem LA-MRSA (ST398, tipi tal-ispa t034 u t5210) li sehh fil-fniek imrobbija b’mod intensiv

ghall-produzzjoni tal-laham u li jinvolvi I-haddiema fir-razzett u I-membri tal-familja taghhom®.

Kif iddikjarat fid-dokument ta’ riflessjoni tas-CVMP dwar I-uzu tal-fluoroquinolones fl-annimali ghall-
produzzjoni tal-ikel - Prekawzjonijiet ghall-uzu fl-SPC fir-rigward tal-gwida dwar |-uzu prudenti®, il-
fluoroquinolones ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’ kundizzjonijiet klinici li rreagixxew ftit, jew li
huma mistennija li jirreagixxu ftit, ghal klassijiet ohrajn ta’ antimikrobici.

Ghal xi indikazzjonijiet tal-annimali serji, il-fluoroquinolones jistghu jkunu I-unika alternattiva
disponibbli (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)". Fil-kaz ta’ dermatite kkawzata minn Staph. aureus
fil-fniek, I-ebda prodott medicinali veterinarju iehor mhuwa awtorizzat ghal din I-indikazzjoni f'din I-
ispeci tal-annimali fl-UE.

Ghalkemm il-gustifikazzjoni xjentifika ghal din I-indikazzjoni mhijiex soda dags kemm mixtiega,
inkisbet kura klinika (reazzjoni ghall-kura) ta’ 87.5% fl-infezzjonijiet li jinvolvu Staph. aureus, flimkien
ma’ kura batterjologika ta’ 66,67%.

Fid-dawl tan-nuqgqas ta’ alternattivi terapewtici, jekk din I-indikazzjoni ma gietx accettata, dan il-
prodott kif ukoll bosta prodotti antimikrobici, jistghu jintuzaw mhux skont it-tikketta (taht I-hekk
imsejha kaskata). L-uzu mhux skont it-tikketta jhalli d-decizjoni dwar il-pozologija tal-uzu f'idejn il-
prattikant veterinarju u ghandu riskju potenzjali ta’ uzu hazin, u ghalhekk jista’ jzid ir-riskju ghall-
izvilupp ta’ rezistenza antimikrobika. Barra minn hekk, il-prattikant veterinarju jithalla minghajr
prodott awtorizzat ghall-kura tal-infezzjonijiet tal-gilda u tal-feriti kkawzati minn Staph. aureus fil-

fniek. Dan jista’ potenzjalment iwassal ghal problemi fil-benessri tal-annimali. Huwa mistenni li I-uzu
ta’ dawn il-prodotti ghal din I-indikazzjoni ma jkunx gholi, minhabba li I-prodott irid jinghata b’'mod
parentali lill-fniek b’frekwenza ta’ injezzjoni kuljum ghal perjodu ta’ 5 sa 10 ijiem.

Bhala konkluzjoni, il-Kumitat jista’ jac¢etta din I-indikazzjoni meta jqis li hija formulazzjoni injettabbli,
u li r-restrizzjonijiet mehtiega previsti fl-SPC, flimkien mal-perjodu ta’ tizmim, huma favur uzu iktar
xieraq tal-prodott medicinali veterinarju fil-fniek meta mgabbel mal-uzu taht il-kaskata.

Ir-rodituri, ir-rettili u I-ghasafar ornamentali (gqawwa ta’ 25 mg/ml)

ll-kura ta’ infezzjonijiet tal-passagg alimentari u tal-passagq respiratorju fejn I-esperjenza klinika, jekk
possibbli appoggata minn ittestjar sensittiv tal-organizmu kawzali, tindika enrofloxacin bhala s-
sustanza ta’ ghazla.

- Dozagg ghar-rodituri: 10 mg/kg bw, darba kuljum permezz ta’injezzjoni taht il-gilda ghal 5-10
ijiem konsekuttivi

- Dozagg ghar-rettili: 5-10 mg/kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-muskolu ghal 5
ijiem konsekuttivi.

4 Ortega et al. Characterisation and public health risks of antimicrobial resistance in Staphylococcus aureus in intensive
rabbit breeding. Rev Sci Tech Off Int Epiz 2009;28:1119-1128

5 Agnoletti et al. First reporting of methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) ST398 in an industrial rabbit holding
and in farm-related people. Vet Microbiol 2014;170:172-177

8 CVMP reflection paper on the use of fluoroquinolones in food producing animals - Precautions for use in the SPC regarding
prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf

” 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
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- Dozagg ghall-ghasafar ornamentali: 20 mg/kg bw, darba kuljum permezz ta’injezzjoni gol-
muskolu ghal 5-10 ijiem konsekuttivi.

Giet ipprovduta letteratura ghall-uzu ta’ enrofloxacin fir-rodituri (perezempju I-hamsters, il-gerbilli, il-
fniek tal-Indi), fir-rettili (is-sriep, il-gremxul u I-chelonia) u fl-ghasafar ornamentali.

Is-CVMP gies li I-ispecijiet fil-mira u I-indikazzjonijiet u d-dozaggi assocjati jistghu jigu accettati
minhabba li I-ispecijiet kollha jitgiesu bhala specijiet minuri, u ma gie rrapportat I-ebda thassib dwar
is-sikurezza jew dwar I|-effikacja fl-Istati Membri fejn dawn I-ispecijiet fil-mira huma awtorizzati.

Kontraindikazzjonijiet

Huwa rrapportat li enrofloxacin ghandu effett ta’ hsara fuq il-qarquca artikulari fiz-zwiemel li geghdin
jikbru. Ghalkemm iz-zwiemel mhumiex awtorizzati bhala speci fil-mira, il-Kumitat gies li ghandha tigi
inkluza kontraindikazzjoni ghall-uzu fiz-zwiemel li ged jikbru fl-informazzjoni dwar il-prodott ghall-
gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/mil.

Twissijiet u prekawzjonijiet specjali

Gew inkluzi frazijiet ta’ twissija fis-sezzjonijiet 4.5 u 4.6 tal-SPC fir-rigward tal-hsara potenzjali fil-
garquca artikulari fl-annimali tal-ifrat u I-hrief, abbazi tal-letteratura disponibbli. Twettqu diversi studji
fuq it-tolleranza fl-ghoggiela b’ghoti orali ta’ enrofloxacin. Gew osservati bidliet degenerattivi tal-
garquca artikulari b’dozi ta’ 30 mg enrofloxacin bw/jum matul 14-il jum. L-uzu ta’ enrofloxacin fil-hrief
li geghdin jikbru bid-doza rrakkomandata ghal 15-il jum ikkawza bidliet istologi¢i fil-qarquca artikulari,
mhux assocjati mas-sinjali klinici.

Rezistenza antimikrobika fil-patogeni fil-mira

Giet ipprovduta dejta dwar ir-rezistenza ghal enrofloxacin fil-patogeni fil-mira ghall-annimali tal-ifrat,
il-hniezer, in-naghag, il-moghoz, il-klieb u I-gtates. Din id-dejta giet minn pubblikazzjonijiet
bibljografici differenti kif ukoll minn rapporti disponibbli ghall-pubbliku minn programmi Ewropej ta’
monitoragg u tkopri I-perjodu ta’ bejn 1-1998 u 1-2009. Id-dejta turi li, b’'mod generali, hija osservata
suxxettibbilta gholja ghal enrofloxacin fil-maggoranza ta’ razez tal-patogeni respiratorji tal-bovini u tal-
majjali kif ukoll E. coli mhux enterika.

Madankollu, hemm thassib fir-rigward tar-rati ta’ rezistenza moderati ghal gholjin osservati fi E. coli
enterika izolata mill-annimali tal-ifrat u I-hniezer. Mid-dejta globali pprovduta mill-MAHs (dejta dwar I-
effikacja, PK/PD u rezistenza tal-patogeni fil-mira), wiehed jista’ jikkonkludi li hemmm il-possibbilta li d-
doza ta’ 2.5 mg/kg bw/jum (anki jekk f'xi kazijiet turi reazzjoni klinika relattivament tajba) ma
tippermettix I-eliminazzjoni shiha tal-batterji u tista’ twassal ghal zvilupp tar-rezistenza kontra E. coli.

Min-naha I-ohra, ma giet osservata I-ebda rezistenza jew gew osservati rati ta’ rezistenza baxxi hafna
ghall-batterji li jikkawzaw il-mastite fir-rodituri (E. coli, Staph. aureus, stafilokokki koagulazi negattivi).

Fir-rigward tal-ispecijiet fil-mira ta’ klieb u qtates, id-dejta mressqa turi zieda fir-rati ta’ rezistenza ta’
E. coli u Staphylococcus spp. mill-perjodu 2004-2006 sal-perjodu 2008-2009 fl-izolati ttestjati fil-
Germanja. Ma tressqget |-ebda dejta minn pajjizi/regjuni Ewropej ohrajn, ghalhekk ma setax jigi
evalwat jekk din is-sitwazzjoni hijiex rapprezentattiva tal-UE kollha.

Rezistenza antimikrobika fil-batterji trazmessi mill-ikel
Tressqet ftit dejta biss mill-MAHSs fir-rigward tar-rezistenza fil-batterji trazmessi mill-ikel.

Rati ta’ rezistenza baxxi sa moderati (8% sa 20%) ghal ciprofloxacin gew osservati fl-izolati indikaturi
ta’ E. coli ghall-ispecijiet fil-mira differenti f'pajjizi Ewropej differenti. Id-dejta turi rati ta’ rezistenza
baxxi ghal enrofloxacin/ciprofloxacin fl-izolati ta’” Salmonella mill-annimali tal-ifrat u I-hniezer.
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Instabu rati ta’ rezistenza moderati sa gholjin ghal ciprofloxacin ghal Campylobacter spp. Fl-ahhar
snin: bovini: 45% sa 86%; majjali: 4% sa 27%. Mhuwiex car jekk I-infezzjoni Campylobacter
rezistenti ghall-kwinoloni hijiex asso¢jata ma’ konsegwenzi hziena fuq is-sahha tal-bniedem.

Fl-ahhar nett, ir-rezistenza ghal ciprofloxacin fil-batterji ta’ Enterococcus varjat minn 0% sa 29% fl-
annimali tal-ifrat u minn 0% sa 33% fil-hniezer. L-ebda rezistenza ma nstabet fil-kampjuni min-naghag
u I-moghoz.

Perjodi ta’ tizmim

II-Kumitat qgies li d-differenzi fl-eccipjenti, kif ukoll il-kon¢entrazzjonijiet differenti tas-sustanza attiva
fil-prodotti kkoncernati minn dan ir-riferiment, ma jaffetwawx it-tnaqqis fir-residwi mis-sit tal-ghoti
b’tali mod li jirrikjedu perjodi ta’ tizmim differenti ghal kull formulazzjoni. Ir-rizultati tal-istudji
pprovduti juru li I-varjazzjoni fil-profil tar-residwi minhabba sorsi ta’ varjazzjoni assocjati mal-uzu
injettabbli ta’ dawn il-prodotti (perezempju I-procedura tat-tehid tal-kampjuni) kienet hafna iktar
gholja mill-varjazzjoni minhabba I-effett tal-formulazzjoni. Ghalhekk tqies xieraq li jigi stabbilit perjodu
ta’ tizmim armonizzat wiehed ibbazat fuq it-totalita tad-dejta dwar ir-residwi mill-gruppi ta’
formulazzjoni kollha.

Annimali tal-ifrat (gol-vina)

Laham u |-gewwieni (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml): Kien hemm dejta disponibbli minn zewg
studji, wiehed imwettaq b’doza ta’ 2.5 mg/kg bw/jum ghal 5 ijiem u wiehed b’doza ta’ 5 mg/kg bw/jum
ghal 5 ijiem. Fid-doza rrakkomandata r-residwi fit-tessuti kollha kienu ingas mill-MRLs fl-ewwel

gurnata wara I-ghoti. Madankollu, bid-doza iktar baxxa, ir-residwi kienu oghla mill-MRLs fl-ewwel
gurnata izda iktar baxxi mill-MRLs sat-tieni punt ta’ zmien (ir-raba’ jum wara I-ghoti). L-MAH ippropona
perjodu ta’ tizmim ta’ 5 ijiem. Bl-uzu tal-appro¢¢ alternattiv® dan jirrapprezenta firxa ta’ sikurezza iktar
gholja minn tas-soltu meta mgabbla mad-dejta ggenerata bid-doza rrakkomandata izda firxa ta’
sikurezza ragonevoli (20%) meta mqgabbla mal-istudju tad-doza iktar baxxa. Perjodu ta’ tizmim
armonizzat ta’ 5 ijiem jista’ jigi accettat ghal-laham u I-gewwieni tal-ifrat meta I-annimali jkunu kkurati
bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw bil-qawwa ta’ 50 mg/ml jew 100 mg/ml moghtija gol-vina.

Halib (gawwa ta’ 100 mg/ml): Studju wiehed biss dwar it-tnaqqis tar-residwi fil-halib tal-annimali tal-
ifrat tgies xieraq ghall-iskop li jigi stabbilit perjodu ta’ tizmim fil-halib. L-istudju twettaq bi 12-il
annimal biss u ghalhekk ma setghetx titwettaq analizi statistika® tad-dejta u konsegwentement gie
stabbilit perjodu ta’ tizmim bl-uzu tal-approc¢¢ alternattiv. L-ewwel punt ta’ zmien li fih ir-residwi kollha
waqghu taht [-MRL kien 60 siegha. Firxa ta’ sikurezza ta’ 20% tqieset xierga sabiex tikkumpensa ghan-
numru izghar ta’ annimali uzati fl-istudju. Ghalhekk, huwa rakkomandati perjodu ta’ tizmim ta’ 72
siegha (3 ijiem) ghall-halib mill-annimali tal-ifrat kkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw/jum
bil-gawwa ta’ 100 mg/ml gol-vina.

Annimali tal-Ifrat (taht il-gilda)

Laham u |-gewwieni (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml):

Erba’ studji tgiesu xierga ghall-uzu fl-istabbiliment tal-perjodu ta’ tizmim: zewd studji shah dwar it-
tnaqqis tar-residwi mwettga bid-doza proposta u zewg studji limitati ffukati fuq is-sit tal-injezzjoni, li
kien it-tessut li jiddetermina I-perjodu ta’ tizmim. Minhabba I-varjabbilta tad-dejta, il-metodu statistiku
ma tqgiesx xieraq u gie stabbilit perjodu ta’ tizmim bl-uzu tal-approcc alternattiv. Tqgies xieraq li jigi
stabbilit perjodu ta’ tizmim armonizzat wiehed ibbazat fuq id-dejta kkombinata mill-erba’ studji. L-
ewwel punt ta’ zmien li fih il-valuri tar-residwi kollha wagghu taht I-MRL kien 9 ijiem. Sabiex jigu
kkumpensati I-incertezzi bijologici u I-varjabbilta tad-dejta, intuzat firxa ta’ sikurezza ta’ 30%, u dan

8 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_gquideline/2009/10/WC500004428.pdf

74/97


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

irrizulta f'perjodu ta’ tizmim ta’ 12-il jum. Dan huwa rrakkomandat bhala I-perjodu ta’ tizmim ghal-
laham u I-gewwieni tal-annimali tal-ifrat ghall-annimali kkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg
bw/jum bil-gawwa ta’ 50 mg/ml jew 100 mg/ml moghtija taht il-gilda. Dan il-perjodu ta’ tizmim
ghandu jigi applikat lill-prodotti kkoncernati kollha. Dan jirrapprezenta approc¢¢ prattiku b'mod
konformi mal-ghanijiet ta’ din il-procedura u huwa xieraq ghall-protezzjoni tas-sikurezza tal-
konsumatur.

Halib (gawwa ta’ 100 mg/ml):

Kien hemm dejta disponibbli minn zewg studji. L-ebda wahda minnhom ma kienet xierga ghall-analizi
bl-uzu tal-metodu statistiku. Tqies xieraq li jigi stabbilit perjodu ta’ tizmim wiehed ibbazat fuq id-dejta
kkombinata minn dawn iz-zewg studji bl-uzu tal-approc¢ alternattiv. Fiz-zewg studji I-ewwel punt ta’
zmien li fih ir-residwi fil-halib mill-annimali kollha kienu taht I-MRL kien 72 siegha. Sabiex jigu
kkumpensati n-nuqggasijiet fl-istudji tgieset xierqa firxa ta’ sikurezza ta’ 20%, u dan irrizulta f'perjodu
ta’ tizmim ta’ 96 siegha (4 ijiem). Dan huwa rrakkomandat bhala I-perjodu ta’ tizmim ghall-halib tal-
ifrat ikkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw bil-qawwa ta’ 100 mg/ml taht il-gilda.

Naghag

Laham u I-gewwieni (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml): Gew ipprovduti zewq studji dwar it-tnaqgis
tar-residwi bin-naghag ikkurati b’doza ta’ 5 mg/kg bw ghal 5 ijiem. Minhabba n-nuqqasijiet fid-dejta
pprovduta ma setax jigi stabbilit perjodu ta’ tizmim bl-uzu tal-approc¢ statistiku. Il-perjodu ta’ tizmim
gie stabbilit mill-ewwel studju, izda tqgiesu wkoll ir-rizultati tat-tieni studju (konfermatorju). L-ewwel
punt ta’ zmien li fih ir-residwi kienu taht I-MRLs fiz-zewg studji, kien 3 ijiem wara I-kura. Intuzat firxa
ta’ sikurezza ta’ 30% biex tikkumpensa ghan-nuqgasijiet fl-istudji. Ghalhekk, huwa rrakkomandat
perjodu ta’ tizmim ta’ 4 ijiem ghal-laham u I-gewwieni tan-naghag ghall-annimali kkurati bid-doza
rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw bil-gawwa ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml moghtija taht il-gilda.

Halib (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml): Gie pprovdut studju wiehed dwar it-tnaqgis tar-residwi bl-
annimali kkurati b’doza ta’ 5 mg/kg bw ghal 5 ijiem. Ir-residwi kollha kienu taht I-MRL fir-raba’ jum tal-
hlib (48 siegha). Il-perjodu ta’ tizmim gie kkalkolat b’'mod statistiku permezz tal-metodu TTSC (jigifieri
fejn ir-residwi fl-annimali kollha jagghu taht il-livell megjus sigur fil-firxa ta’ zmien li ghalih hemm
dejta disponibbli) u dan irrizulta f’5.6 darbiet ta’ hlib / 3 ijiem. Huwa rakkomandat perjodu ta’ tizmim
ta’ 72 siegha (3 ijiem) ghall-halib tan-naghag ghall-annimali kkurati bid-doza rrakkomandata ta’

5 mg/kg bw bil-gawwa ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml b’injezzjoni taht il-gilda.

Moghoz

Laham u |-gewwieni (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml): F’konformita mal-gwida tas-CVMP dwar ir-
rekwiziti tas-sikurezza u tad-dejta dwar ir-residwi ghall-prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghall-
uzi minuri jew l-ispecijiet minuri (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, fir-rigward ta’ prodotti identici |-
perjodu ta’ tizmim stabbilit ghal speci ta’ ruminanti ewlieni jista’ jigi estrapolat ghal speci ta’ ruminanti
minuri bl-applikazzjoni ta’ firxa ta’ sikurezza ta’ 1.5 meta jkun hemm il-potenzjal ta’ residwi lokali.
Konsegwentement, abbazi tal-perjodu ta’ tizmim irrakomandat ta’ 4 ijiem ghal-laham u I-gewwieni tan-
naghag u bl-applikazzjoni ta’ firxa ta’ sikurezza ta’ 1.5, jista’ jigi rrakkomandat perjodu ta’ tizmim ta’ 6
ijiem ghal-laham u I-gewwieni tal-moghoz ghall-annimali kkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg
bw bil-gawwa ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml b’injezzjoni taht il-gilda.

Halib (gawwiet ta’ 50 mg/ml u 100 mg/ml): Peress li I-prodotti rilevanti mhux sejrin ihallu residwi
lokali fil-halib, il-perjodu ta’ tizmim stabbilit ghall-ispeci ewlenija jista’ jigi estrapolat direttament ghall-
ispeci minuri minghajr il-htiega li tigi applikata firxa ta’ sikurezza. Konsegwentement, il-perjodu ta’

® CVMP guideline on safety and residue data requirements for veterinary medicinal products intended for minor uses or
minor species (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf
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tizmim irrakkomandat ta’ 4 ijiem ghall-halib tal-annimali tal-ifrat jista’ jigi estrapolat direttament ghall-
halib tal-moghoz meta l-annimali jkunu kkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw bil-gawwa ta’
50 mg/ml u 100 mg/ml b’injezzjoni taht il-gilda.

Hniezer

Laham u |-gewwieni (qawwiet ta’ 25 mg/ml, 50 mg/ml u 100 mg/ml): Erba’ studji tgiesu xierqa ghall-
uzu fl-istabbiliment tal-perjodu ta’ tizmim: studju shih imwettaq bid-doza rrakkomandata u tliet studji
limitati ffukati fuq is-sit tal-injezzjoni, li kien it-tessut li jiddetermina I-perjodu ta’ tizmim. Minhabba |-
varjabbilta tad-dejta, il-metodu statistiku ma tgiesx xieraq u gie stabbilit perjodu ta’ tizmim bl-uzu tal-
approcc¢ alternattiv. Tqies xieraq li jigi stabbilit perjodu ta’ tizmim armonizzat wiehed ibbazat fuq id-
dejta kkombinata mill-erba’ studji. L-ewwel punt ta’ zmien li fih il-valuri tar-residwi kollha waqghu taht
I-MRL kien 10 ijiem. Sabiex jigu kkumpensati I-inc¢ertezzi bijologici u I-varjabbilta tad-dejta, intuzat
firxa ta’ sikurezza ta’ 30%, u dan irrizulta f'perjodu ta’ tizmim ta’ 13-il jum. Dan huwa rrakkomandat

bhala I-perjodu ta’ tizmim ghal-laham u I-gewwieni tal-hniezer ghall-annimali kkurati bid-doza
rrakkomandata ta’ 5 mg/kg bw/jum ghal 3 ijiem bil-qawwa ta’ 25 mg/ml, 50 mg/ml jew 100 mg/ml
moghtija b‘injezzjoni gol-muskolu. ll-perjodu ta’ tizmim ghandu jigi applikat lill-prodotti kkoncernati
kollha. Dan jirrapprezenta approcc¢ prattiku b’'mod konformi mal-ghanijiet ta’ din il-pro¢edura u huwa
xieraq ghall-protezzjoni tas-sikurezza tal-konsumatur.

Fniek

Laham u I-gewwieni (gawwa ta’ 25 mg/ml): Gew ipprovduti zewq studji dwar it-tnaqqis tar-residwi,
izda f'wiehed mill-istudji biss I-annimali gew ikkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 10 mg/kg bw ghal
perjodu sa 10 ijiem. Ma setghetx titwettaq analizi statistika tad-dejta u konsegwentement il-perjodu ta’
tizmim gie stabbilit bl-uzu tal-approc¢ alternattiv. Ir-residwi kollha kienu taht I-MRLs fil-hames jum.
Huwa rrakkomandat li tigi applikata firxa ta’ sikurezza ta’ 20% biex tikkumpensa ghan-nuqgasijiet fir-
rizultati tal-istudju perjodu ta’ tizmim ta’ 6 ijiem ghal-laham u I-gewwieni tal-fniek ghall-annimali
kkurati bid-doza rrakkomandata ta’ 10 mg/kg bw bil-qawwa ta’ 25 mg/ml b’injezzjoni taht il-gilda.

3. Valutazzjoni tal-benefic¢ju-riskju

L-indikazzjonijiet ivvalutati huma meqjusa |li huma allinjati mal-principji tal-uzu responsabbli tal-
fluoroquinolones fl-annimali.

Sabiex jigi ottimizzat id-dozagg u biex jigi evitat I-izvilupp tar-rezistenza gie konkluz li r-rata tad-doza
ta’ 2.5 mg/kg bw/jum ghandha tithassar ghall-indikazzjonijiet kollha fl-annimali tal-ifrat. Dan tal-ahhar
japplika wkoll ghall-infezzjonijiet tal-passagg alimentari u s-setticemija kkawzati minn E. coli fil-
hniezer.

Il-perjodi ta’ tizmim ghandhom jigu emendati kif propost biex tigi pprovduta assigurazzjoni ghas-
sikurezza tal-konsumatur.

Wara I-valutazzjoni tad-dejta disponibbli huma rrakkomandati bosta kontraindikazzjonijiet u frazijiet ta’
twissija sabiex jigi zgurat I-uzu sigur tal-prodotti.

lI-bilan¢ globali bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodotti f'din il-pro¢edura tgies pozittiv soggett ghall-
bidliet irrakkomandati fl-informazzjoni dwar il-prodott (ara I-Anness I11).
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Ragunijiet ghall-emenda tas-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott, it-tikkettar u |-fuljett ta’ taghrif

Billi:

e abbazi tad-dejta disponibbli, is-CVMP qies li dawn I-indikazzjonijiet kif previsti fl-Anness 111 kienu
ggustifikati;

e abbazi tad-dejta disponibbli, is-CVMP gies li r-rata tad-doza ta’ 2.5 mg/kg bw/jum ghandha
tithassar ghall-indikazzjonijiet kollha fl-annimali tal-ifrat.

e abbazi tad-dejta disponibbli, is-CVMP gies li r-rata tad-doza ta’ 2.5 mg/kg bw/jum ghandha
tithassar ghall-infezzjonijiet tal-passagg alimentari u s-setticemija minhabba E. coli fil-hniezer;

e abbazi tad-dejta disponibbli dwar it-tnaqgis tar-residwi fl-annimali tal-ifrat, il-hniezer, in-naghag,
il-moghoz u |-fniek, it-tigieg u d-dundjani, is-CVMP gies li I-perjodi ta’ tizmim ghandhom jigu
allinjati sabiex tigi zgurata assigurazzjoni ghas-sikurezza tal-konsumatur;

e is-CVMP qies li il-bilan¢ globali bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju huwa pozittiv ghall-prodotti medicinali
veterinarji (ara I-Anness I), soggett ghall-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott;

is-CVMP irrakkomanda varjazzjonijiet tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Baytril 2.5%
injettabbli, Baytril 5% injettabbli, Baytril 10% injettabbli u ismijiet assoc¢jati, u I-prodotti medicinali
veterinarji relatati awtorizzati skont I-Artikolu 13 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, kif imsemmi
fl-Anness I, sabiex jigu emendati s-sommarji tal-karatteristi¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljetti tat-
taghrif kif stabbilit fl-Anness I11.
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Anness 111

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarji tal-
karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u fuljetti ta’ taghrif



A. Ghal prodotti elenkati fl-Anness I li jkun fihom 25 mg
enrofloxacin ghal kull ml

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni relatata
mal-ispeci rilevanti li gejja:

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw I-ispecijiet fil-mira

Klieb

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz prostatite, terapija
antibijotika agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u |-feriti, otite (esterna/medja) ikkawzati
minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Qtates

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (bhala terapija antibijotika
agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti, ikkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Hniezer (qzieqez)

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. u Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Eniek

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari u respiratorji kkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin ta’: Escherichia coli, Pasteurella multocida u Staphylococcus spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Staphylococcus aureus.

Rodituri, rettili u ghasafar ornamentali

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari u respiratorji fejn I-esperjenza klinika, jekk ikun possibbli,
appoggjata minn ittestjar tas-suxxettibilita tal-organizmu kawzali, tindika enrofloxacin bhala s-
sustanza ta’ ghazla.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ghandha tinghata attenzjoni waqt I-uzu flimkien ta’ flunixin u enrofloxacin fil-klieb biex jigu evitati
effetti mhux mixtieqa tal-medicina. It-tnaqqis fit-tnehhija tal-medicina bhala rizultat tal-ghoti flimkien
ta’ flunixin u enroflaxacin jindika li dawn is-sustanzi jinteragixxu matul il-fazi ta’ eliminazzjoni.
Ghalhekk, fil-klieb, I-ghoti flimkien ta’ enrofloxacin u flunixin zied I-AUC u I-half-life ta’ eliminazzjoni ta’
flunixin u zied il-half-life ta’ eliminazzjoni u naqqgas is-C.y ta’ enrofloxacin.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu ghal taht il-gilda jew gol-muskoli.
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Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.
Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem (bw) ghandu jigi ddeterminat b’'mod kemm jista’ jkun
preciz biex jigi evitat dozagg baxx.

Klieb u gtates
5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/5 kg ta’ bw, kuljum permezz ta’ injezzjoni taht

il-gilda sa 5 ijiem.

Il-kura tista’ tinbeda bi prodott injettabbli u mizmuma b’pilloli ta” enrofloxacin. Il-perjodu ta’ kura
ghandu jigi bbazat fuq il-perjodu ta’ kura approvat ghall-indikazzjoni xierqa fl-informazzjoni dwar il-
prodott tal-pillola.

Hniezer (gzieqez)
2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg aliminetari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 2 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, l-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.
Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.

Fniek
10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 2 ml/5 kg bw, darba kuljum b‘injezzjoni taht il-gilda ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi.

Rodituri

10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.4 mi/kg bw, darba kuljum b’injezzjoni taht il-gilda ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi. Jekk ikun mehtieg, skont il-gravita tas-sintomi klinic¢i, dan id-dozagg jista’ jigi
rdoppjat.

Rettili

Ir-rettili huma ektotermici, peress li jiddependu fuq sorsi ta’ shana esterni biex izommu t-temperatura
tal-gisem taghhom fil-livell ottimali ghall-funzjoni korretta tas-sistemi kollha tal-gisem. Ghalhekk, il-
metabolizmu tas-sustanzi u I-attivita tas-sistema immunitarja jiddependu b’mod krucjali fuq it-
temperatura tal-gisem. Ghaldaqgstant, il-veterinarju ghandu jkun infurmat dwar ir-rekwiziti korretti tat-
temperatura tal-ispecijiet ta’ rettili rispettivi u l-istat ta’ idratazzjoni tal-pazjent individwali. Barra minn
hekk, ghandu jigi kkunsidrat li jezistu differenzi kbar fl-imgiba farmakokinetika ta’ enrofloxacin fost
specijiet differenti, li sejrin jinfluwenzaw aktar id-decizjoni dwar id-dozagg korrett tal-“isem il-prodott
(li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)”. Ghaldagstant, ir-rakkomandazzjonijiet li saru hawnhekk
jistghu jintuzaw biss bhala punt tal-bidu biex jigi stabbilit id-dozagg individwali.

5-10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.2-0.4 ml/kg bw, darba kuljum b’‘injezzjoni gol-muskolu ghal
5 ijiem konsekuttivi.

Jaf tkun mehtiega estensjoni tal-intervall ta’ kura sa 48 siegha f’'kazijiet individwali. F'infezzjonijiet
ikkumplikati, jaf ikunu mehtiega dozaggi oghla u korsijiet ta’ kuri itwal. Il-prezenza tas-sistema ta’
portal tal-fwied fir-rettili tfisser li huwa prudenti li kull meta jkun possibbli jinghataw sustanzi fil-parti
ta’ quddiem tal-gisem.
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Ghasafar ornamentali
20 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.8 ml/kg bw, darba kuljum b’injezzjoni gol-muskolu ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi. F'kaz ta’ infezzjonijiet ikkumplikati, jaf ikunu mehtiega dozi oghla.

Meta I-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Hniezer:

Laham u |-gewwieni: 13-il jum.

Fniek:
Laham u |-gewwieni: 6 ijiem.

Tuzax f'ghasafar mahsuba ghall-konsum mill-bniedem.

Zid, mal-prodotti kollha u hassar it-test ezistenti:
5.1. Kwalitajiet farmakodinamici

Mod kif jahdem
Zewd enzimi essenzjali fir-replikazzjoni u t-traskrizzjoni tad-DNA, id-DNA gyrase u t-topoisomerase 1V,

gew identifikati bhala I-miri molekulari ta’ fluoroquinolones. L-inibizzjoni mmirata hija kkawzata mill-
irbit mhux kovalenti ta’ molekuli ta’ fluoroquinolone ma’ dawn I-enzimi. ll-frieket tar-replikazzjoni u I-
kumplessi tat-traduzzjoni ma jistghux jipprocedu lil hinn minn dawn il-kumplessi ta’ enzimi-DNA-
fluoroquinolone, u l-inibizzjoni tas-sintesi tad-DNA u tal-mRNA tibda avvenimenti li jwasslu ghall-qtil
mghaggel, dipendenti fuq il-konc¢entrazzjoni tal-medicina, tal-batterji patogenici. Il-mod ta’ kif jahdem
enrofloxacin huwa batteri¢ida u l-attivita battericida tiddependi fuq il-konéentrazzjoni.

Firxa antibatterika

Enrofloxacin huwa attiv kontra diversi batterji negattivi ghal Gram bhal Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (ez. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus
spp., Pseudomonas spp., kontra batterji pozittivi ghal Gram bhal Staphylococcus spp. (ez.
Staphylococcus aureus) u kontra Mycoplasma spp. fid-dozi terapewtic¢i rakkomandati.

Tipi u mekkanizmi ta’ rezistenza

Ir-rezistenza ghall-fluoroquinoles giet irrapportata li tirrizulta minn hames sorsi, (i) mutazzjonijiet tal-
punt fil-geni li jikkodifikaw ghall-gyrase tad-DNA u/jew ghat-topoisomerase 1V li jwasslu ghal bidliet fl-
enzima rispettiva, (ii) bidliet fil-permeabilita tal-medicina f'batterji Gram-negattivi, (iii) mekkanizmi ta’
effluss, (iv) rezistenza medjata mill-plasmid u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. Il-mekkanizmi kollha
jwasslu ghal tnaqqis fis-suxxettibilita tal-batterji ghall-fluoroquinolones. Ir-rezistenza trasversali fi
hdan il-klassi fluoroquinolone ta’ antimikrobici hija komuni.

Tikkettar:

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

8. ZMIEN TA’' TIZMIM

Hniezer:

Laham u I-gewwieni: 13-il jum.
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Fniek:
Laham u I-gewwieni: 6 ijiem.

Tuzax f'ghasafar mahsuba ghall-konsum mill-bniedem.

Fuljett ta’ taghrif:

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4 INDIKAZZJONI(JIET)

Klieb

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz prostatite, terapija
antibijotika agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u |-feriti, otite (esterna/medja) ikkawzati
minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Qtates

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz terapija antibijotika
agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti, ikkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp.,
Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Hniezer (qzieqez)

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. U Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Eniek

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari u respiratorji kkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin ta’: Escherichia coli, Pasteurella multocida u Staphylococcus spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Staphylococcus aureus.

Rodituri, rettili u ghasafar ornamentali

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari u respiratorji fejn I-esperjenza klinika, jekk ikun possibbli,
appoggjata minn ittestjar tas-suxxettibilita tal-organizmu kawzali, tindika enrofloxacin bhala s-
sustanza ta’ ghazla.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

8 DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA' AMMINISTRAZZJIONI

Uzu ghal taht il-gilda jew gol-muskoli.

Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.

Klieb u gtates
5 mg ta’ enrofloxacin/kg ta’ piz tal-gisem (bw), li tikkorrispondi ghal 1 ml/5 kg bw, darba kuljum

permezz ta’ injezzjoni taht il-gilda sa 5 ijiem.
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Il-kura tista’ tinbeda bi prodott injettabbli u mizmuma b’pilloli ta” enrofloxacin. Il-perjodu ta’ kura
ghandu jigi bbazat fuq il-perjodu ta’ kura approvat ghall-indikazzjoni xierga fl-informazzjoni dwar il-
prodott tal-pillola.

Hniezer (gzieqez)

2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg alimentari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 2 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, l-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.

Fniek
10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 2 ml/5 kg bw, darba kuljum b‘injezzjoni taht il-gilda ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi.

Rodituri

10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.4 mi/kg bw, darba kuljum b’injezzjoni taht il-gilda ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi. Jekk ikun mehtieg, skont il-gravita tas-sintomi klinic¢i, dan id-dozagg jista’ jigi
irdoppjat.

Rettili

Ir-rettili huma ektotermici, peress li jiddependu fuq sorsi ta’ shana esterni biex izommu t-temperatura
tal-gisem taghhom fil-livell ottimali ghall-funzjoni korretta tas-sistemi kollha tal-gisem. Ghalhekk, il-
metabolizmu tas-sustanzi u I-attivita tas-sistema immunitarja jiddependu b’'mod krucjali fuq it-
temperatura tal-gisem. Ghaldagstant, il-veterinarju ghandu jkun infurmat dwar ir-rekwiziti korretti tat-
temperatura tal-ispecijiet ta’ rettili rispettivi u l-istat ta’ idratazzjoni tal-pazjent individwali. Barra minn
hekk, ghandu jigi kkunsidrat li jezistu differenzi kbar fl-imgiba farmakokinetika ta’ enrofloxacin fost
specijiet differenti, li sejrin jinfluwenzaw aktar id-decizjoni dwar id-dozagg korrett tal-“isem il-prodott
(li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali)”. Ghaldagstant, ir-rakkomandazzjonijiet li saru hawnhekk
jistghu jintuzaw biss bhala punt tal-bidu biex tigi stabbilita d-doza individwali.

5-10 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.2-0.4 ml/kg bw, darba kuljum b’injezzjoni gol-muskolu ghal

5 ijiem konsekuttivi.

Jaf tkun mehtiega estensjoni tal-intervall ta’ kura sa 48 siegha f'kazijiet individwali. F'infezzjonijiet
ikkumplikati, jaf ikunu mehtiega dozaggi oghla u korsijiet ta’ kuri itwal. Il-prezenza tas-sistema ta’
portal tal-fwied fir-rettili tfisser li huwa prudenti li kull meta jkun possibbli jinghataw sustanzi fil-parti
ta’ quddiem tal-gisem.

Ghasafar ornamentali
20 mg/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.8 mil/kg bw, darba kuljum b’injezzjoni gol-muskolu ghal 5 sa
10 ijiem konsekuttivi. F'kaz ta’ infezzjonijiet ikkumplikati, jaf ikunu mehtiega dozi oghla.

Zid, mal-prodotti kollha:
9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’'mod kemm jista’ jkun preciz
biex jigi evitat dozagg baxx.
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Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Hniezer:

Laham u |-gewwieni: 13-il jum.

Eniek:

Laham u I-gewwieni: 6 ijiem.

Tuzax f'ghasafar mahsuba ghall-konsum mill-bniedem.

Zid, mal-prodotti kollha:

12. TWISSIJIET SPECJALI

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ghandha tinghata attenzjoni waqt I-uzu flimkien ta’ flunixin u enrofloxacin fil-klieb biex jigu evitati
effetti mhux mixtieqa tal-medicina. It-tnaqqis fit-tnehhija tal-medicina bhala rizultat tal-ghoti flimkien
ta’ flunixin u enroflaxacin jindika li dawn is-sustanzi jinteragixxu matul il-fazi ta’ eliminazzjoni.
Ghalhekk, fil-klieb, I-ghoti flimkien ta’ enrofloxacin u flunixin zied I-AUC u I-half-life ta’ eliminazzjoni ta’
flunixin u zied il-half-life ta’ eliminazzjoni u naqqgas is-Cay ta’ enrofloxacin.
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B. Ghal prodotti elenkati fl-Anness I li jkun fihom 50 mg
enrofloxacin ghal kull ml

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.1 Specijiet fil-mira

Ghandhom jintuzaw it-termini ‘Naghag u moghoz’ minflok ‘Naghag tal-halib/hrief’ u ‘moghoz tal-
halib/gidjien’.

It-terminu ‘stokk zaghzugh’ ghandu jigi ssostitwit bi ‘Annimali tal-ifrat (ghoggiela)’.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:
4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispecijiet fil-mira

Ghoggiela

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica u Mycoplasma spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Mycoplasma bovis.

Naghag

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Moghoz

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida u Mannheimia haemolytica.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Hniezer

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., u Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

85/97



Klieb

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz prostatite, terapija
antibijotika agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti, otite (esterna/medja) ikkawzati
minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin : Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Qtates

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz terapija antibijotika
agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u I-feriti, ikkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin ta’, ez: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax fi zwiemel li geghdin jikbru minhabba I-hsara permanenti possibbli fuqg il-qarquca artikulari.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Kienu osservati bidliet degenerattivi fil-qarquca artikulari fl-ghoggiela kkurati oralment b’30 mg ta’
enrofloxacin/kg ta’ bw matul 14-il jum.

L-uzu ta’ enrofloxacin fil-hrief li geghin jikbru fid-doza rakkomandata ghal 15-il jum ikkawza bidliet
istologici fil-qarquca artikulari, li mhumiex assocjati ma’ sinjali klinici.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ghandha tinghata attenzjoni waqt I-uzu flimkien ta’ flunixin u enrofloxacin fil-klieb biex jigu evitati
effetti mhux mixtieqa tal-medicina. It-tnaqqis fit-tnehhija tal-medicina bhala rizultat tal-ghoti flimkien
ta’ flunixin u enroflaxacin jindika li dawn is-sustanzi jinteragixxu matul il-fazi ta’ eliminazzjoni.
Ghalhekk, fil-klieb, I-ghoti flimkien ta’ enrofloxacin u flunixin zied I-AUC u I-half-life ta’ eliminazzjoni ta’
flunixin u zied il-half-life ta’ eliminazzjoni u naqqgas is-Cay ta’ enrofloxacin.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu gol-vina, taht il-gilda jew gol-muskolu.

Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.

Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem (bw) ghandu jigi ddeterminat b'mod kemm jista’ jkun
preciz biex jigi evitat dozagg baxx.

Ghoggiela
5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum ghal 3-5 ijiem.

Artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta” Mycoplasma
bovis: 5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum ghal 5 ijiem.
ll-prodott jista’ jinghata b’ghoti bil-mod gol-vina jew taht il-gilda.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 10 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.
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Naghag u moghoz

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda ghal 3 ijiem.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 6 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Hniezer

2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.5 mi/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg aliminetari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, I-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.

Klieb u gtates

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, kuljum permezz ta’ injezzjoni taht il-
gilda sa 5 ijiem.

ll-kura tista’ tinbeda bi prodott injettabbli u mizmuma b’pilloli ta’ enrofloxacin. Il-perjodu ta’ kura
ghandu jigi bbazat fuq il-perjodu ta’ kura approvat ghall-indikazzjoni xierga fl-SPC tal-pillola.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:
4.11 Perjodu ta’ tizmim

Ghoggiela:

Wara injezzjoni gol-vina: Laham u |-gewwieni: 5 ijiem.

Wara injezzjoni taht il-gilda: Laham u |-gewwieni: 12-il jum.

Mhuwiex awtorizzat ghall-uzu fl-annimali li jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem.

Naghag:

Laham u |-gewwieni: 4 ijiem.
Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u I-gewwieni: 6 ijiem.
Halib: 4 ijiem.

Hniezer:

Laham u I-gewwieni: 13-il jum.

Zid, mal-prodotti kollha u hassar it-test ezistenti:
5.1. Kwalitajiet farmakodinamici

Mod kif jahdem

Zewg enzimi essenzjali fir-replikazzjoni u t-traskrizzjoni tad-DNA, id-DNA gyrase u t-topoisomerase 1V,
gew identifikati bhala I-miri molekulari ta’ fluoroquinolones. L-inibizzjoni mmirata hija kkawzata mill-
irbit mhux kovalenti ta’ molekuli ta’ fluoroquinolone ma’ dawn I-enzimi. ll-frieket tar-replikazzjoni u I-
kumplessi tat-traduzzjoni ma jistghux jipprocedu lil hinn minn dawn il-kumplessi ta’ enzimi-DNA-
fluoroquinolone, u l-inibizzjoni tas-sintesi tad-DNA u tal-mRNA tibda avvenimenti li jwasslu ghall-qtil
mghaggel, dipendenti fuq il-konc¢entrazzjoni tal-medicina, tal-batterji patogenici. Il-mod ta’ kif jahdem
enrofloxacin huwa batteri¢ida u I-attivita battericida tiddependi fuq il-konéentrazzjoni.

Firxa antibatterika
Enrofloxacin huwa attiv kontra diversi batterji negattiva ghal Gram bhal Escherichia coli, Klebsiella
spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (ez. Pasteurella
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multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., kontra batterja pozittiva ghal Gram bhal
Staphylococcus spp. (ez. Staphylococcus aureus) u kontra Mycoplasma spp. fid-dozi terapewtici
rakkomandati.

Tipi u mekkanizmi ta’ rezistenza

Ir-rezistenza ghall-fluoroquinoles giet irrapportata li tirrizulta minn hames sorsi, (i) mutazzjonijiet tal-
punt fil-geni li jikkodifikaw ghall-gyrase tad-DNA u/jew ghat-topoisomerase IV li jwasslu ghal bidliet fl-
enzima rispettiva, (ii) bidliet fil-permeabilita tal-medicina f'batterji Gram-negattivi, (iii) mekkanizmi ta’
effluss, (iv) rezistenza medjata mill-plasmid u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. Il-mekkanizmi kollha
jwasslu ghal tnaqqis fis-suxxettibilita tal-batterji ghall-fluoroquinolones. Ir-rezistenza trasversali fi
hdan il-klassi fluoroquinolone ta’ antimikrobici hija komuni.

Tikkettar:

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

8. ZMIEN TA’' TIZMIM

Ghoggiela:

IV: Laham u I-gewwieni: 5 ijiem.
SC: Laham u [-gewwieni: 12-il jum.
Mhuwiex awtorizzat ghall-uzu fl-annimali li jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem.

Naghag:

Laham u |-gewwieni: 4 ijiem.
Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u I-gewwieni: 6 ijiem.
Halib: 4 ijiem.

Hniezer:
Laham u |-gewwieni: 13-il jum.

Fuljett ta’ taghrif:

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4 INDIKAZZJONI(JIET)
Ghoggiela

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica u Mycoplasma spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ artrite akuta asso¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Mycoplasma bovis.

Naghag

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.
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Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Moghoz
Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’

Pasteurella multocida u Mannheimia haemolytica.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Hniezer

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., u Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Klieb

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz prostatite, terapija
antibijotika agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u |-feriti, otite (esterna/medja) ikkawzati
minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin : Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Qtates

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passaggi alimentari, respiratorji u urogenitali (inkluz terapija antibijotika
agguntiva ghall-pjometrija), infezzjonijiet fil-gilda u |-feriti, ikkawzati minn razez suxxettibbli ghal
enrofloxacin ta’, ez: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella
spp., Pseudomonas spp. u Proteus spp.

Zid, mal-prodotti kollha:
5. KONTRAINDIKAZZJONIJIET

Tuzax fi zwiemel li geghdin jikbru minhabba I-hsara permanenti possibbli fuqg il-qarquca artikulari.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

7. SPECIJIET FIL-MIRA

Ghandhom jintuzaw it-termini ‘Naghag u moghoz’ minflok ‘Naghag tal-halib / hrief’ u "moghoz tal-
halib/gidjien’.

It-terminu ‘stokk zaghzugh’ ghandu jigi ssostitwit bi *Annimali tal-ifrat (ghoggiela)’.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

8 DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’' AMMINISTRAZZJONI

Uzu gol-vina, taht il-gilda jew gol-muskolu.

Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.
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Ghoggiela

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum ghal 3-5 ijiem.

Artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Mycoplasma
bovis: 5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum ghal 5 ijiem.
ll-prodott jista’ jinghata b’ghoti bil-mod gol-vina jew taht il-gilda.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 10 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Naghag u moghoz

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda ghal 3 ijiem.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 6 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Hniezer

2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.5 mi/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg aliminetari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 mI/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, l-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.

Klieb u gtates

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/10 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda sa 5 ijiem.

Il-kura tista’ tinbeda bi prodott injettabbli u mizmuma b’pilloli ta” enrofloxacin. Il-perjodu ta’ kura
ghandu jigi bbazat fuq il-perjodu ta’ kura approvat ghall-indikazzjoni xierga fl-SPC tal-pillola.

Zid, mal-prodotti kollha:

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod kemm jista’ jkun preciz
biex jigi evitat dozagg baxx.

Meta I-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Ghoggiela:

Wara injezzjoni gol-vina: Laham u |-gewwieni: 5 ijiem.

Wara injezzjoni taht il-gilda: Laham u I-gewwieni: 12-il jum.

Mhuwiex awtorizzat ghall-uzu fl-annimali li jipproducu I-halib ghall-konsum mill-bniedem.

Naghag:

Laham u |-gewwieni: 4 ijiem.
Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u |-gewwieni: 6 ijiem.
Halib: 4 ijiem.

Hniezer:
Laham u |-gewwieni: 13-il jum.
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Zid, mal-prodotti kollha:

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Kienu osservati bidliet degenerattivi fil-qarquca artikulari fl-ghoggiela kkurati oralment b’30 mg ta’
enrofloxacin/kg ta’ bw matul 14-il jum.

L-uzu ta’ enrofloxacin fil-hrief li geghin jikbru fid-doza rakkomandata ghal 15-il jum ikkawza bidliet
istologici fil-qarquca artikulari, li mhumiex assocjati ma’ sinjali klinici.

Interazzjoni ma’ prodotti medicinal ohrajn u forom ohrajn ta’ interazzjoni:

Ghandha tinghata attenzjoni waqt I-uzu flimkien ta’ flunixin u enrofloxacin fil-klieb biex jigu evitati
effetti mhux mixtieqa tal-medicina. It-tnaqqis fit-tnehhija tal-medicina bhala rizultat tal-ghoti flimkien
ta’ flunixin u enroflaxacin jindika li dawn is-sustanzi jinteragixxu matul il-fazi ta’ eliminazzjoni.
Ghalhekk, fil-klieb, I-ghoti flimkien ta’ enrofloxacin u flunixin zied I-AUC u I-half-life ta’ eliminazzjoni ta’
flunixin u zied il-half-life ta’ eliminazzjoni u naqqgas is-Cay ta’ enrofloxacin.
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C. Ghal prodotti elenkati fl-Anness | li jkun fihom 100 mg
enrofloxacin ghal kull ml

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.1 Specijiet fil-mira

Ghandhom jintuzaw it-termini ‘Naghag u moghoz’ minflok ‘Naghag tal-halib/hrief’ u ‘moghoz tal-
halib/gidjien’.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw I-ispecijiet fil-mira

Annimali tal-ifrat

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica u Mycoplasma spp.

Kura ta’ mastite akuta severa kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.
Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Mycoplasma bovis fannimali tal-ifrat li ghandhom anqgas minn sentejn.

Naghag

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Moghoz

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida u Mannheimia haemolytica.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Hniezer

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., u Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia
coli.

Kura tas-sindromu post-partum dysgalactiae, PDS (sindromu MMA) ikkawzata minn razez suxxettibbli
ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli u Klebsiella spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.
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Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.3 Kontraindikazzjonijiet
Tuzax fi zwiemel li geghdin jikbru minhabba I-hsara permanenti possibbli fuq il-qarquca artikulari.

Zid, mal-prodotti kollha:

4.5 Prekawzjonijiet Specjali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali

Kienu osservati bidliet degenerattivi fil-qarquca artikulari fl-ghoggiela kkurati oralment b’30 mg ta’
enrofloxacin/kg ta’ bw matul 14-il jum.

L-uzu ta’ enrofloxacin fil-hrief li geghin jikbru fid-doza rakkomandata ghal 15-il jum ikkawza bidliet
istologici fil-qarquca artikulari, li mhumiex assocjati ma’ sinjali klinici.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

4.9 Ammont li jinghata u I-metodu ta’ amministrazzjoni

Uzu gol-vina, taht il-gilda jew gol-muskolu.

Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.

Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem (bw) ghandu jigi ddeterminat b’'mod kemm jista’ jkun
preciz biex jigi evitat dozagg baxx.

Annimali tal-ifrat

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/20 kg bw, darba kuljum ghal 3-5 ijiem.

Artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Mycoplasma
bovis f'annimali tal-ifrat li ghandhom angas minn sentejn: 5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi
ghal 1 ml/20 kg bw, darba kuljum ghal 5 ijiem.

ll-prodott jista’ jinghata b’ghoti bil-mod gol-vina jew taht il-gilda.

Mastite akuta kkawzata minn Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal

1 ml/20 kg bw, b’injezzjoni bil-mod gol-vina darba kuljum ghal jumejn konsekuttivi.

It-tieni doza tista’ tinghata taht il-gilda. F'dan il-kaz, japplika |-perjodu ta’ tizmim wara l-injezzjoni taht
il-gilda.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 10 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Naghag u moghoz

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni
taht il-gilda ghal 3 ijiem.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 6 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Hniezer

2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.5 mi/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg aliminetari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 mI/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, I-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.
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Meta I-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Annimali tal-ifrat:

Wara injezzjoni gol-vina:

Laham u |-gewwieni: 5 ijiem.

Halib: 3 ijiem.

Wara injezzjoni taht il-gilda:
Laham u I-gewwieni: 12-il jum.

Halib: 4 ijiem.

Naghag:

Laham u I-gewwieni: 4 ijiem.
Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u |-gewwieni: 6 ijiem.
Halib: 4 ijiem.

Hniezer:

Laham u I-gewwieni: 13-il jum.

Zid, mal-prodotti kollha u hassar it-test ezistenti:
5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Kif jahdem

Zewd enzimi essenzjali fir-replikazzjoni u t-traskrizzjoni tad-DNA, id-DNA gyrase u t-topoisomerase 1V,
gew identifikati bhala I-miri molekulari ta’ fluoroquinolones. L-inibizzjoni mmirata hija kkawzata mill-
irbit mhux kovalenti ta’ molekuli ta’ fluoroquinolone ma’ dawn I-enzimi. ll-frieket tar-replikazzjoni u I-
kumplessi tat-traduzzjoni ma jistghux jipprocedu lil hinn minn dawn il-kumplessi ta’ enzimi-DNA-
fluoroquinolone, u l-inibizzjoni tas-sintesi tad-DNA u tal-mRNA tibda avvenimenti li jwasslu ghall-qtil
mghaggel, dipendenti fuq il-konc¢entrazzjoni tal-medicina, tal-batterji patogenici. Il-mod ta’ kif jahdem
enrofloxacin huwa batteri¢ida u l-attivita battericida tiddependi fuq il-kon¢entrazzjoni.

Firxa antibatterika

Enrofloxacin huwa attiv kontra diversi batterji negattivi ghal Gram bhal Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (ez. Pasteurella
multocida), kontra batterji pozittivi ghal Gram bhal Staphylococcus spp. (ez. Staphylococcus aureus) u
kontra Mycoplasma spp. fid-dozi terapewtic¢i rakkomandati.

Tipi u mekkanizmi ta’ rezistenza

Ir-rezistenza ghall-fluoroquinoles giet irrapportata li tirrizulta minn hames sorsi, (i) mutazzjonijiet tal-
punt fil-geni li jikkodifikaw ghall-gyrase tad-DNA u/jew ghat-topoisomerase 1V li jwasslu ghal bidliet fl-
enzima rispettiva, (ii) bidliet fil-permeabilita tal-medicina f'batterji Gram-negattivi, (iii) mekkanizmi ta’
effluss, (iv) rezistenza medjata mill-plasmid u (v) proteini li jipprotegu I-gyrase. Il-mekkanizmi kollha
jwasslu ghal tnaqqis fis-suxxettibilita tal-batterji ghall-fluoroquinolones. Ir-rezistenza trasversali fi
hdan il-klassi fluoroquinolone ta’ antimikrobici hija komuni.
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Tikkettar:

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

Annimali tal-ifrat:
IV: Laham u I-gewwieni: 5 ijiem.

Halib: 3 ijiem.

SC: Laham u |-gewwieni: 12-il jum.
Halib: 4 ijiem.

Naghag:

Laham u |-gewwieni: 4 ijiem.
Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u |-gewwieni: 6 ijiem.
Halib: 4 ijiem.

Hniezer:

Laham u I-gewwieni: 13-il jum.

Fuljett ta’ taghrif:

4 INDIKAZZJONI(JIET)
Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

Annimali tal-ifrat

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida, Mannheimia haemolytica u Mycoplasma spp.

Kura ta’ mastite akuta severa kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.
Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ artrite akuta asso¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Mycoplasma bovis f'annimali tal-ifrat li ghandhom angas minn sentejn.

Naghag

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.

Moghoz

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Pasteurella multocida u Mannheimia haemolytica.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Kura ta’ mastite kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Staphylococcus aureus u
Escherichia coli.
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Hniezer

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg respiratorju kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp., u Actinobacillus pleuropneumoniae.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg tal-awrina minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia
coli.

Kura tas-sindromu post-partum dysgalactiae, PDS (sindromu MMA) ikkawzata minn razez suxxettibbli
ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli u Klebsiella spp.

Kura ta’ infezzjonijiet fil-passagg alimentari kkawzati minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’
Escherichia coli.

Kura ta’ septicaemia kkawzata minn razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Escherichia coli.

Zid, mal-prodotti kollha:

5. KONTRAINDIKAZZIJONIJIET
Tuzax fi zwiemel li geghdin jikbru minhabba I-hsara permanenti possibbli fuqg il-qarquca artikulari.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

7. SPECIJIET FIL-MIRA

Ghandhom jintuzaw it-termini ‘Naghag u moghoz’ minflok *‘Naghag tal-halib/hrief’ u ‘moghoz tal-
halib/gidjien’.

Meta l-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandha tintuza I-formulazzjoni rilevanti li
gejja:

8 DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJIONI

Uzu gol-vina, taht il-gilda jew gol-muskolu.

Ghandhom isiru injezzjonijiet ripetuti f'siti ta’ injezzjoni differenti.

Annimali tal-ifrat

5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/20 kg ta’ piz tal-gisem (bw), darba kuljum ghal
3-5 ijiem.

Artrite akuta assoc¢jata mal-mikoplazma minhabba razez suxxettibbli ghal enrofloxacin ta’ Mycoplasma
bovis f'annimali tal-ifrat li ghandhom angas minn sentejn: 5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi
ghal 1 ml/20 kg bw, darba kuljum ghal 5 ijiem.

ll-prodott jista’ jinghata b’ghoti bil-mod gol-vina jew taht il-gilda.

Mastite akuta kkawzata minn Escherichia coli: 5 mg enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal

1 ml/20 kg bw, b’injezzjoni bil-mod gol-vina darba kuljum ghal jumejn konsekuttivi.

It-tieni doza tista’ tinghata taht il-gilda. F'dan il-kaz, japplika |-perjodu ta’ tizmim wara l-injezzjoni taht
il-gilda.

Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 10 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.

Naghag u moghoz
5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1 ml/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni

taht il-gilda ghal 3 ijiem.
Ghandhom jinghataw mhux aktar minn 6 ml f'sit ta’ injezzjoni taht il-gilda wiehed.
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Hniezer

2.5 mg ta’ enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 0.5 mi/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’
injezzjoni gol-muskolu ghal 3 ijiem.

Infezzjoni fil-passagg aliminetari jew septicaemia kkawzati minn Escherichia coli: 5 mg ta’
enrofloxacin/kg bw, li tikkorrispondi ghal 1.0 ml/20 kg bw, darba kuljum permezz ta’ injezzjoni gol-
muskolu ghal 3 ijiem.

Fil-hniezer, l-injezzjoni ghandha ssir fl-ghonq fil-bazi tal-widna.

Ma ghandhomx jinghataw aktar minn 3 ml f'sit ta’ injezzjoni gol-muskolu wiehed.

Zid, mal-prodotti kollha:

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B’'MOD KORRETT

Biex jigi zgurat dozagg tajjeb, il-piz tal-gisem ghandu jigi ddeterminat b’mod kemm jista’ jkun preciz
biex jigi evitat dozagg baxx.

Meta I-ispecijiet fil-mira li gejjin ikunu diga gew approvati, ghandhom japplikaw il-perjodi ta’ tizmim li
gejjin:
10. PERJODU TA’ TIZMIM

Annimali tal-ifrat:
Wara injezzjoni gol-vina: Laham u |-gewwieni: 5 ijiem.

Halib: 3 ijiem.

Wara injezzjoni taht il-gilda: Laham u I-gewwieni: 12-il jum.
Halib: 4 ijiem.

Naghag:

Laham u I-gewwieni: 4 ijiem.

Halib: 3 ijiem.

Moghoz:

Laham u |-gewwieni: 6 ijiem.

Halib: 4 ijiem.

Hniezer:

Laham u |-gewwieni: 13-il jum.

Zid, mal-prodotti kollha:

12. TWISSIJIET SPECJALI

Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu fl-annimali:

Kienu osservati bidliet degenerattivi fil-qarquca artikulari fl-ghoggiela kkurati oralment b’30 mg ta’
enrofloxacin/kg ta’ bw matul 14-il jum.

L-uzu ta’ enrofloxacin fil-hrief li geghin jikbru fid-doza rakkomandata ghal 15-il jum ikkawza bidliet
istologici fil-qarquca artikulari, li mhumiex assocjati ma’ sinjali klinici.
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