Aneks I

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktu
leczniczego weterynaryjnego, gatunki zwierzat, okres
karencji, podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Panstwach Czionkowskich
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Panstwo Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki zwierzat | Okres karencji
Cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Belgia BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwér doustny Kurczeta i indyKki 3 dni
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing Nie nalezy stosowac u kur
1831 Diegem (Machelen) niosek produkujacych jaja
BELGIA przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Butgaria Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwér doustny Kurczeta i indyKki Kurczeta: 3 dni
GmbH oral solution Indyki: 3 dni
51368 Leverkusen
NIEMCY
Cypr Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Brojlery, samce 3 dni
GmbH solution 10% rozptodowe i indyki
51368 Leverkusen
NIEMCY
Dania Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwér doustny Drob, z wyjatkiem | 3 dni
GmBH Oral oplgsning ptakéw niesnych
51368 Leverkusen
NIEMCY
Francja Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwér doustny Kurczeta i indyki 4 dni
220 Avenue De La Solution Nie nalezy stosowac
Recherche Buvable u ptakdéw niesnych
59120 Loos produkujacych jaja
FRANCIA przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Niemcy Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta i indyki Kurczeta: 3 dni
51368 Leverkusen Nie nalezy stosowac u kur
NIEMCY niosek
Indyki: 3 dni
Nie nalezy stosowac
u indyczek niosek
Grecja Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta (brojlery, | 3 dni

GmbH
51368 Leverkusen
NIEMCY

oral solution

miode kury)
i indyki

Nie nalezy stosowac u kur
niosek produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi

2/34




Panstwo Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki zwierzat | Okres karencji
Cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Wegry Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta i indyki 3 dni
Alkotas u. 50. belsbleges Nie nalezy stosowad
1123 Budapest oldat u ptakow niosacych sie,
WEGRY ktdrych jaja przeznaczone
sq do spozycia przez ludzi
Irlandia Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta i indyki Ptakow nie nalezy
Animal Health Division Oral Solution poddawac ubojowi
The Atrium Z przeznaczeniem do
Blackthorn Road spozycia przez ludzi
Dublin 18 w okresie leczenia.
IRLANDIA Kurczat nie nalezy
poddawac ubojowi
z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi
w ciggu 3 dni po podaniu
ostatniej dawki preparatu.
Indykéw nie nalezy
poddawac ubojowi
z przeznaczeniem do
spozycia przez ludzi
w ciagu 3 dni po podaniu
ostatniej dawki preparatu.
Wtochy Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta Kurczeta i indyki: 3 dni
Viale Certosa 130 Oral solution (z wyjatkiem kur Kréliki: 15 dni
1-20156 Milan niosek), indyki Nie nalezy stosowac
WEOCHY i kroliki u ptakow niesnych
produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Wtochy Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta 3 dni
Viale Certosa 130 Oral solution (z wyjatkiem kur Nie nalezy stosowac
1-20156 Milan niosek) i indyki u ptakow niesnych
WLOCHY produkujacych jaja

przeznaczone do spozycia
przez ludzi
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Panstwo Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki zwierzat | Okres karencji
Cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna
UE/EOG
Holandia Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta i indyki Kurczeta: 3 dni
Animal Health Division Orale Indyki: 4 dni
Energieweg 1 Oplossing voor
3641 RT Mijdrecht kippen
HOLANDIA kalkoenen
Portugalia BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Dréb (kurczeta, Kurczeta: 7 dni
Rua Quinta do Pinheiro, 5 | SOLUGAO indyki) Indyki: 10 dni
2794-003 Carnaxide ORAL Nie nalezy stosowac
PORTUGALIA u ptakdéw niesnych
produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Rumunia BAYER HEALTH CARE AG Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Kurczeta i indyki Kurczeta, indyki: 3 dni
51368 Leverkusen Nie nalezy stosowac
NIEMCY u ptakow nieénych
produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Stowenia Bayer d.o.o0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwér doustny Kurczeta i indyKki Kurczeta: 3 dni
BravniCarjeva 13 Indyki: 3 dni
Ljubljana
SEOWENIA
Szwecja Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Dréb 3 dni

GmbH
51368 Leverkusen
NIEMCY

Nie nalezy stosowac

u ptakow nieénych
produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi
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Panstwo Podmiot Nazwa INN Moc Postac Gatunki zwierzat | Okres karencji
Cztonkowskie | odpowiedzialny farmaceutyczna

UE/EOG

Wielka Brytania | Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | roztwdr doustny Dréb Nie nalezy stosowac

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

WIELKA BRYTANIA

Oral Solution

(w szczegolnosci
kurczeta brojlery,
samce rozptodowe
i mtode kury
hodowane jako
nioski) i indyki

u niosek przeznaczonych
na wymiane w ciggu

14 dni przed
rozpoczeciem okresu
niesnosci.

Kurczeta: 8 dni

Nie nalezy stosowac

u ptakow niesnych
produkujacych jaja
przeznaczone do spozycia
przez ludzi

Indyki: 8 dni
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Aneks 1II

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej

6/34



Ogolne podsumowanie oceny naukowej produktu leczniczego
Baytril 10% roztwor doustny i nazw produktéw zwigzanych
(patrz aneks I)

1. Wprowadzenie

Produkt Baytril 10% roztwor doustny i nazwy produktow zwigzanych zawieraja 100 mg enrofloksacyny
w 1 ml roztworu doustnego do stosowania w wodzie pitnej. Produkt Baytril 10% roztwdr doustny i
nazwy produktow zwigzanych to weterynaryjne produkty lecznicze zatwierdzone do stosowania u
gatunkow docelowych: kurczakow, indykéw i krélikdw w leczeniu zakazen uktadu oddechowego i
uktadu pokarmowego wywotanych przez okreslone bakterie wrazliwe na enrofloksacyne.

W dniu 15 pazdziernika 2010 r. Wielka Brytania wystosowata do CVMP/Europejskiej Agencji Lekow
whniosek o przeprowadzenie procedury arbitrazowej zgodnie z art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE ze
zmianami dotyczacy produktu Baytril 10% roztwoér doustny i nazw produktow zwigzanych. Wielka
Brytania wystosowata wniosek z powodu odmiennych decyzji podjetych na szczeblu krajowym przez
panstwa UE, co doprowadzito do rozbieznosci pomiedzy informacjami o produkcie Baytril 10% roztwor
doustny i nazwach produktow zwigzanych.

Gtéwne obszary niezgodnosci w istniejacych ChPL dotycza:
e gatunkéw docelowych;
e wskazan do stosowania;
¢ dawkowania;
e okresu karenciji;
e ostrzezen dotyczacych bezpieczenstwa uzytkownika;

e okresu waznosci.
2. Omowienie dostepnych danych

2.1. Gatunki docelowe, wskazania do stosowania i dawkowanie

Kurczaki i indyki

Podmioty odpowiedzialne potwierdzity, ze w zadnym panstwie cztonkowskim nie wycofano, nie
zalecono odmowy, nie odwotano, ani nie zawieszono zadnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu w zwigzku ze stosowaniem u kurczakoéw lub indykdw.

Nie we wszystkich informacjach o produkcie w panstwach cztonkowskich zamieszczono wszystkie
wskazania do stosowania. Podmioty odpowiedzialne zgodzity sie na usuniecie nastepujacych wskazan z
informacji o produkcie z powodu niedostatecznej ilo$ci danych na poparcie i/lub z uwagi na fakt, ze
wskazania nie byty zgodne z rozwaznym stosowaniem fluorochinolonéw: zakazenia wywotane przez
Salmonella, Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Klebsiella, Erysipelothrix rhusiopathae.

Zadowalajace dane zostaty przedtozone na poparcie stosowania enrofloksacyny w proponowanej
ujednoliconej dawce w leczeniu zakazen wywotanych przez Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida, Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae u kurczakéw oraz zakazen wywotanych
przez Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Pasteurella multocida u indykow.

Chociaz prawie we wszystkich panstwach cztonkowskich dawka u kurczakéw i indykéw wynosita
10 mg/kg, wahata sie ona od 2,5 mg/kg masy ciata do 10 mg/kg masy ciata z czasem trwania leczenia
od 3 do 10 dni. Jednakze na podstawie przedstawionych danych nie ma mozliwosci ustalenia
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optymalnej wielkosci dawki w leczeniu zakazen wywotanych przez Escherichia coli ani u kurczakéw, ani
u indykow. W przypadku kurczakdw przedstawione badania przeprowadzone w UE majg okoto 25 lat,
dotyczg wytacznie zakazen doswiadczalnych i zostaty przeprowadzone w czasie, kiedy minimalne
stezenie hamujace (ang. Minimum Inhibitory Concentration, MIC) dla E. coli byto istotnie nizsze niz
MIC dla E. coli dzisiaj. W badaniach, w ktérych mozna byto ustali¢ wielko$¢ dawki w mg/kg, chociaz
dawka wynoszaca okoto 10 mg/kg masy ciata byta skuteczna w metafilaktyce, okazato sie, ze w
leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli skuteczniejsza jest dawka wyzsza. Wyniki dodatkowych
badan przeprowadzonych na indykach zasadniczo potwierdzity proponowana dawke wielkosci 10 mg/kg
masy ciata. Jednakze z uwagi na fakt, ze dostepne sg ograniczone dane dotyczace leczenia zakazen
wywotanych przez E. coli u tego rzadkiego gatunku, dokonano przeniesienia danych przedstawionych w
odniesieniu do kurczakéw, w zwigzku z czym wcigz istniejg pewne zastrzezenia. Podmioty
odpowiedzialne przedstawity podstawowa analize profilu PK/PD dla enrofloksacyny/E. coli, jednakze jej
wyniki bylty dwuznaczne - popierajace dawke 10 mg/kg masy ciata, a takze sugerujace, ze wyzsza
dawka moze by¢ bardziej wskazana.

Brak jest wystarczajacych danych umozliwiajacych ustalenie optymalnej dawki leczniczej albo
zaproponowanie alternatywnej dawki dla drobiu i konieczne sg dalsze badania. Jednakze nalezy wzigé
pod uwage, ze bakterie E. coli pochodzace od drobiu sg czesto oporne na leki przeciwdrobnoustrojowe
pierwszego rzutu, a zatem fluorochinolony sg uznawane za bardzo wazne weterynaryjne leki
przeciwdrobnoustrojowe w leczeniu posocznicy w przebiegu kolibacilozy u tego gatunku, w zwigzku z
czym utrzymanie tego wskazania w ChPL jest bardzo istotne. Z tego powodu i w kontekscie procedury
arbitrazowej zgodnej z art. 34, ktérej celem jest ujednolicenie ChPL, CVMP zaproponowat, aby
ujednolici¢ najwyzszg dawke enrofloksacyny réwng 10 mg/kg przez 3-5 dni zaréwno u kurczakow, jak i
u indykow; dawka ta jest dawka zatwierdzong w wiekszosci panstw cztonkowskich. CVMP uwaza, ze w
ten sposob zostanie utrzymana dostepnos¢ skutecznego leczenia w przypadku zakazen E. coli.
Jednakze w przyszitosci nalezy zebra¢ nowe dane w celu optymalizacji schematu dawkowania dla
wszystkich produktéw z enrofloksacyng podawanych doustnie u drobiu.

Kroliki

Kréliki jako gatunek docelowy wymieniono jedynie w informacji o produkcie we Wioszech. Podmioty
odpowiedzialne potwierdzity, ze w zadnym panstwie cztonkowskim nie wycofano, nie zalecono odmowy,
nie odwotano ani nie zawieszono zadnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu w zwigzku
ze stosowaniem u krélikow.

W odniesieniu do wskazan w zakazeniach wywotanych przez P. multocida i E. coli podmioty
odpowiedzialne przedstawity badania prowokacyjne i znikome dane terenowe z badan
przeprowadzonych 20 lat temu. W badaniach prowokacyjnych wykazano, ze dawka 10 mg/kg masy
ciata bedzie skuteczniejsza niz proponowana dawka 5 mg/kg masy ciata, zwtaszcza w leczeniu ostrych
przypadkoéw. Ponadto z powodu obawy, ze niedostateczne dawkowanie moze pobudzié¢ rozwoj
opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe, CVMP zatwierdzit zwiekszenie dawki do 10 mg/kg masy
ciata przez 5 dni dla tego gatunku w celu utrzymania tego rzadkiego gatunku w informacji o produkcie.
Jest to takze zgodne z dawka dla tego gatunku/wskazania podang w ChPL innych poréwnywalnych
produktow zatwierdzonych w UE.

Jednakze przyznano, ze dane na poparcie wzmocnionego schematu dawkowania sg stabe i dlatego na
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy natozy¢ warunek wymagajacy zgromadzenia nowych
danych uzasadniajacych schemat dawkowania u tego gatunku.

W odniesieniu do wskazania w zakazeniach wywotanych przez Bordetella przedstawiono jedynie dane
dotyczace MIC i znikome dane terenowe dotyczace zakazen mieszanych, dlatego tego wskazania nie
nalezy zamieszcza¢ w informacji o produkcie.
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Bezpieczenstwo zwierzecia docelowego

Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem tego produktu u kurczakéw i indykéw przedstawiono w dwoch
obszernych, nowych pracach. Dawki siegajace 100 mg/kg masy ciata przez 5 dni lub 30 mg/kg masy
ciata przez 3 tygodnie bylty klinicznie dobrze tolerowane przez brojlery. Przy dawkach = 50 mg/kg
masy ciata/dobe podawanych przez 5 dni uzyskano dowody histologiczne $wiadczace o szkodliwym
wptywie na chrzastki stawowe u brojleréw, ale zmiany chorobowe konczyn byty klinicznie jawne u
kurczakow i indykow tylko po podaniu dawek > 100 mg/kg przez = 5 dni. W pracach tych uznano, ze
podanie proponowanej dawki w proponowanym czasie trwania leczenia jest bezpieczne.

Wykazano, ze produkt Baytril 10% roztwdr doustny podany w dawce réwnej 100 ppm (okoto 10 mg/kg)
przez 6 dni i po powtérnym podaniu po przerwie trwajacej 3 dni jest bezpieczny w stosowaniu u
krélikow w wieku 30 dni, u krolic w okresie parzenia sie i po 15 dniach po parzeniu sie oraz u krélic w
okresie laktacji. Ponadto dane z badan prowokacyjnych dostarczyty dowodoéw, ze dawka 10 mg/kg

masy ciata stosowana przez 5 dni bedzie tolerowana przez kroliki.

W okresowych raportach dotyczacych bezpieczenstwa (ang. Periodic Safety Update Reports, PSUR)
z ostatnich 10 lat brak dowodow wskazujacych na toksyczny wptyw na chrzastki u kurczakow, indykéw
i krolikow.

Opornosé¢ na leki przeciwdrobnoustrojowe

CVMP zgtosit zastrzezenia w zwigzku z publikacjami, w ktérych wskazywano pojawianie sie opornych
szczepdw M. synoviae, zaréwno w warunkach doswiadczalnych (Le Carrou i wsp.!, 2006), jak i u drobiu
hodowlanego w Holandii (Landman?,2008). Jednakze trudno jest znalez¢ dowody $wiadczace o
rozpowszechnieniu opornosci w Unii Europejskiej lub braku skutecznosci dawki w leczeniu
mykoplazmozy.

Zgodnie z pismiennictwem przedstawionym przez podmioty odpowiedzialne czestosci wystepowania
opornosci u bakterii E. coli wyizolowanych od kurczakéw i indykdw sg okreslane jako niskie. Jednakze
zgodnie z raportem EFSA/ECDC? (2012) czesto$¢ wystepowania opornosci na cyprofloksacyne u
wskaznikowych bakterii E. coli wyizolowanych od kurczakéw okreslono jako umiarkowang do wysokiej
siegajqca 47%, chociaz w tym raporcie czesto$¢ wystepowania opornosci jest okreslona na podstawie
epidemiologicznego odciecia wartoéci dla szczepdw niepatogennych. Ostatnia praca: de Jong i wsp.#,
2012, cytuje dane z europejskiej bazy danych dotyczacych opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u
zwierzat (ang. European Antimicrobial Susceptibility Surveillance in Animals, EASSA) zebrane w
panstwach UE. Kliniczna opornos¢ E. coli u kurczakow na cyprofloksacyne wyniosta 1,9% w latach
1999-2000 i wzrastata w latach 2002-3, osiagajac 5,9% w latach 2005-6. W dokumencie podano, ze
wysokie wartosci w latach 2005-6 byty skutkiem wysokiego poziomu opornosci w Hiszpanii (24%),
ktorej nie ujeto w danych z okresu 1990-2000. W tym dokumencie opornosc¢ kliniczng oceniono w
odniesieniu do granicznego stezenia hamujacego dla cyprofloksacyny = 4 mg/l okreslonego przez

! Le Carrou i wsp., 2006. Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene (Utrzymywanie sie Mycoplasma synoviae u kur po dwdéch cyklach leczenia enrofloksacyna i
wykrywanie mutacji w genie parC.). Vet. Res., 37, 415-154.

2 Landman i wsp., 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint
lesions and the respiratory tract of commercial poultry (Wrazliwo$¢ na antybiotyki in vitro wyizolowanych w terenie bakterii
Mycoplasma synoviae pochodzacych ze zmian chorobowych w stawach i uktadzie oddechowym u drobiu hodowlanego w
Holandii). Avian Path., 37, 415-420.

3 Europejski Urzad ds. Bezpieczerstwa Zywnosci i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb; The European
Union Summary Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in
2010 (Raport podsumowujacy w sprawie wystepowania opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe u chorobotwdrczych
bakterii odzwierzecych i bakterii wskaznikowych wystepujacych u ludzi, zwierzat i w zywnosci w Unii Europejskiej w

2010 r.). EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2598. Dostepny na stronie internetowej pod
adresem www.efsa.europa.eu/efsajournal.

4 de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012). Fluoroguinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU (Opornos¢ na fluorochinolony u bakterii E. coli i Salmonella pochodzacych od zdrowej trzody i drobiu w
UE). Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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Instytut Standardéw Klinicznych i Laboratoryjnych (ang. Clinical Laboratory and Standards Institute,
CLSI). Odsetki okreslajgce zmniejszong wrazliwosc E. coli na cyprofloksacyne na podstawie
epidemiologicznego punktu odcigcia wynoszgcego 0,06 mg/l wyniosty 19,3% w latach 1999-2000 i
33,5% w latach 2005-6.

Podmioty odpowiedzialne przeprowadzity analize PK/PD dotyczaca E. coli, ale nie wzieto pod uwage
strategii dawkowania przeciwdziatajacej powstawaniu mutacji ani mozliwosci rozwoju opornych
organizmoéw pochodzacych z zywnosci majacych znaczenie dla zdrowia publicznego (Camphylobacter,
Salmonella).

Pozostajg pewne zastrzezenia w odniesieniu do schematow dawkowania u wszystkich gatunkow oraz
ich optymalnosci pod wzgledem minimalizacji ryzyka rozwoju opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe.

Ocena ryzyka dla $rodowiska

Ryzyko dla srodowiska oceniono wczesniej dla dawki 10 mg/kg masy ciata stosowanej przez 10
kolejnych dni u kurczakéw brojleréw. Wartosci oszacowane u kurczakéw brojlerow wywotujg najwyzsza
ekspozycje srodowiska (wskaznik PECgjepa 887 pg/kg). O ile wartos¢ PECyep, Nie zostanie przekroczona,
ekspozycja srodowiska na enrofloksacyne nie zwiekszy sie, wiec produkt nie powinien stanowic
zagrozenia dla srodowiska. Ekspozycja srodowiska wynikajgca ze stosowania produktu u kurczakow
(wskaznik PECgena 887 pg/kg) jest wieksza niz ekspozycja wynikajaca z leczenia u krélikéw w nowej
proponowanej dawce 10 mg/kg przez 5 dni (wskaznik PECgena 361 pg/kg). W tej sytuacji, poniewaz
kréliki sg rzadkim gatunkiem, ocena dotyczaca brojlerow obejmuje stosowanie produktu u krélikow i
ocena ryzyka moze zakonczy¢ sie na fazie I.

2.2. Okresy karencji

Podmioty odpowiedzialne nie przedstawity wystarczajgcych danych dotyczacych zmniejszania
pozostatosci umozliwiajgcych naukowe okreslenie okresu karencji dla indykéw i krélikdw. Dane
przedstawione w celu ukazania tempa zmniejszania pozostatosci u kurczakéw takze nie spetniaty
obecnie obowigzujacych standarddw, ale uznano, ze sq odpowiednie do celdw tej procedury i ustalenia
okresu karencji dla miesa wynoszacego 3 dni w przypadku kurczakéw. Przeprowadzono badanie z
wiaczeniem dwéch ras kurczakéw, rasy szybko rosnacej i rasy o wolniejszym tempie wzrostu, co
facznie objeto zakres kurczakéw stosowanych do produkcji zywnosci w Europie. Pierwszy punkt
czasowy, w ktérym wszystkie pozostatosci byty ponizej odpowiedniego dla nich maksymalnego limitu
pozostatosci u ptakéw wolniej rosnacych, wynidst 3 dni po zakonczeniu leczenia, jeden dzien dtuzej niz
u ptakow szybciej rosngcych. To badanie zostato takze uznane za odpowiednie do wykorzystania w celu
ustanowienia 3-dniowego okresu karencji dla indykéw poprzez ekstrapolacje danych dotyczacych
kurczakoéw. Dlatego w ujednoliconej informacji o produkcie mozna przyjac okres karencji dla miesa u
kurczakow i u indykédw réwny 3 dni. Jest on zgodny z okresem karencji, ktéry obowigzywat przez wiele
lat w wiekszosci panstw cztonkowskich, w ktérych zatwierdzono produkt.

Brak jest wystarczajacych dostepnych danych, aby w sposéb naukowy okresli¢ okres karencji u
krélikdw, ale ograniczone dostepne dane wskazujg, ze pierwszy punkt czasowy, w ktorym wszystkie
pozostatosci byty ponizej ustalonych przez CYMP wartosci MRL, miat miejsce w 2 dni po zakonczeniu
leczenia. Poniewaz dostepne dane byty nieprzekonujace i poniewaz CVMP zalecit zwiekszenie dawki dla
tego gatunku, jako pragmatyczne podejscie proponuje sie zachowanie okresu karencji rownego 15 dni,
co zapewni bezpieczenstwo konsumenta, biorgc pod uwage szybkie zmniejszanie pozostatosci
wykazane u drobiu i krélikdw.
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Brak jest ustalonego maksymalnego limitu pozostatosci enrofloksacyny dla jaj, zatem ptaki
produkujace jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi nie mogg by¢ leczone produktem Baytril 10%
roztwor doustny i nazwy produktéow zwigzanych.

2.3. Ocena ryzyka dla uzytkownika

Podmioty odpowiedzialne przedstawity ocene ryzyka dla uzytkownika, ktéra chociaz jest niezupetnie
zgodna z obecnie obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi bezpieczenstwa oséb podajacych
weterynaryjne produkty lecznicze (EMA/CVMP/543/03 - Rev. 1)°, to obejmuje gtéwne zagrozenia
zwigzane z tym produktem i moze by¢ wykorzystana do ustalenia ostrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa osoby podajacej produkt leczniczy do zamieszczenia w informacji o produkcie.
Zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem produktu sg reakcje rozwojowe, ktore nie ujawnia sie przy
przewidywanych niskich przypadkowych ekspozycjach.

2.4. Okres waznosci

Produkt ma dobrg stabilnos¢ fizyczna i chemiczng w okresie 48 miesiecy przechowywania i dane
potwierdzajg proponowany okres waznosci rowny 48 miesiecy bez potrzeby stosowania szczegdlnych
srodkdw ostroznosci przy przechowywaniu.

Zestaw danych popiera okres waznosci po przygotowaniu réwny 12 tygodni i okres waznosci po
rozcienczeniu rowny 24 godziny.

3. Ocena profilu korzysci do ryzyka

Wykazano skuteczno$¢ produktu w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli, Avibacterium
paragallinarum, Pasteurella multocida, Mycoplasma gallisepticum i Mycoplasma synoviae u kurczakow
oraz zakazen wywotanych przez E. coli, Mycoplasma gallisepticum, Mycoplasma synoviae i Pasteurella
multocida u indykow.

Chociaz pozostajg pewne obawy, ze schemat dawkowania w leczeniu zakazen wywotanych przez E. coli
moze nie by¢ optymalny oraz w odniesieniu do ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe, uwaza sie, ze enrofloksacyna ma bardzo duze znaczenie w leczeniu
kolibacilozy u drobiu. Z tego powodu i zgodnie z zakresem tej procedury arbitrazowej zgodnej z art. 34
mozna utrzymac to wskazanie w ujednoliconej ChPL.

W odniesieniu do wskazan dotyczacych zakazen wywotanych przez P. multocida i E. coli u krolikéw
uznano, ze po zwiekszeniu dawki stosunek korzysci do ryzyka dla tego rzadkiego gatunku pozostanie
korzystny, jednakze na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy natozy¢ warunek obowigzku
zebrania nowych danych uzasadniajgacych schemat dawkowania u tego gatunku.

Produkt stosowany zgodnie z ujednoliconymi ostrzezeniami zamieszczonymi w ChPL jest dobrze
tolerowany przez gatunki docelowe i stwarza niskie ryzyko dla osoby, ktéra go podaje, i dla
srodowiska. W celu zapewnienia bezpieczefstwa konsumenta ustalono zadowalajgce okresy karencji.

Proponowana ChPL zawiera ostrzezenia dotyczace rozwaznego stosowania fluorochinolonéw u zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci zgodnie z dokumentem CVMP wydanym w 2006 r.%. Ostrzezenia te
poprzez ograniczenie stosowania produktu majg zminimalizowac¢ potencjalny wptywu na zdrowie ludzi i
zwierzat wynikajacy z opornosci na leki przeciwdrobnoustrojowe.

> Wytyczne CVMP dotyczace bezpieczenstwa oséb podajacych weterynaryjne produkty lecznicze (EMA/CVMP/543/03-Rev.1)
- http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf

6 Dokument CVMP dotyczacy stosowania fluorochinolondw u zwierzat stuzacych do produkcji zywnosci zawierajacy wytyczne
w sprawie rozwaznego stosowania (EMEA/CVMP/416168/2006) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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CVMP zaproponowat dalsze zmiany ostrzezen dotyczgace opornosci w punkcie 4.5 ChPL (Specjalne
$rodki ostroznosci dotyczace stosowania). W punkcie 4.10 ChPL (Przedawkowanie) zamieszczono
ostrzezenie dotyczace potencjalnego wptywu przedawkowania fluorochinolonéw na chrzastki stawowe
w okresie wzrostu. W informacji o produkcie zamieszczono ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa osob
podajacych produkt leczniczy.

Receptura weterynaryjnego produktu leczniczego zostata wtasciwie opracowana, a ujednolicony okres
waznosci jest odpowiedni, aby zapewni¢ utrzymanie jakosci podczas stosowania.

Ogodlny stosunek korzysci do ryzyka dla tego produktu jest uznany za korzystny pod warunkiem
wprowadzenia zaleconych zmian w informacji o produkcie (patrz aneks III) i pod warunkiem spetnienia
wymagan natozonych na pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (patrz aneks 1V).

Podstawy zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej

Zwazywszy, ze:
e CVMP uznal, ze zakresem procedury arbitrazowej byto ujednolicenie charakterystyki produktu
leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej;

e CVMP przeanalizowat charakterystyke produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotke
informacyjng zaproponowane przez podmioty odpowiedzialne i rozpatrzyt wszystkie przedstawione
dane;

CHMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Baytril 10% roztwor doustny i
nazw produktéw zwigzanych (patrz aneks I), dla ktérych charakterystyka produktu leczniczego,
oznakowanie opakowan i ulotka informacyjna zostaty przedstawione w aneksie III.

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu przedstawiono w aneksie IV.
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Aneks III

Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego,
oznakowanie opakowan i ulotka informacyjna
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ZALACZNIK 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

,»Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY PRODUKTU LECZNICZEGO
1 ml preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg;

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 14 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do podania w wodzie do picia.
Z6tty, klarowny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kurczeta, indyki i kroliki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Leczenie zakazen drog oddechowych i zakazen uktadu pokarmowego powodowanych przez nastgpujace
bakterie wrazliwe na enrofloksacyne:

Kurczeta

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

Indyki

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

Kroliki
Leczenie chorob zakaznych wywotanych przez szczep Pasteurella multocida oraz bakteryjnego zapalenia
jelit spowodowanego zakazeniem bakteria E. coli.
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Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne, w mozliwych
przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazuja na stosowanie
enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w leczeniu profilaktycznym.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci / opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dotyczace stosowania u kazdego z docelowych gatunkow zwierzat
Brak.

4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ obowiazujace wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolondéw nalezy ograniczy¢ do leczenia chordb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sig, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.
Poniewaz enrofloksacyna uzyskala poczatkowo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w leczeniu drobiu,
odnotowano powszechnie redukcje¢ wrazliwo$ci szczepu E. coli na fluorochinolony i rozwoj opornych
mikroorganizméw. W UE zglaszano rowniez przypadki opornos$ci na szczep Mycoplasma synoviae.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z zaleceniami podanymi w ChPL moze prowadzi¢ do zwigkszenia
wystepowania bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi
fluorochinolonami z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Specjalne $rodKi ostroznosci dla os6b podajacych produkty lecznicze weterynaryjne zwierzetom

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym produktem
leczniczym weterynaryjnym.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania sig preparatu do oczu, nalezy natychmiast
splukac¢ te miejsca woda.

Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skorg narazona na kontakt z preparatem.

W trakcie podawania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

Brak.

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Nie nalezy stosowac u ptakow niesnych produkujacych jaja przeznaczone do spozycia przez ludzi.

Nie nalezy stosowac u niosek przeznaczonych na wymiang w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem okresu
niesnosci.
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4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

W badaniach in vitro wykazano wyst¢powanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolonéw z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub tetracykliny
i fenikole. Jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych glin lub magnez moze uposledzac
wchlanianie enrofloksacyny.

4.9 Dawkowanie i droga(-i) podawania
Kurczeta i indyki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg przez 3-5 kolejnych dni.

Leczenie przez 3-5 kolejnych dni; leczenie przez 5 dni w przypadku zakazen o charakterze mieszanym lub
przewlektym, postepujacym przebiegu. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innej antybiotykoterapii w oparciu o badania antybiotykowrazliwosci.

Podanie w wodzie przeznaczonej do picia. Nalezy zawsze upewnic sig, Ze przyj¢ta zostata cata dawka
preparatu. Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor produktu leczniczego, bezposrednio przed
podaniem go zwierz¢tom. Do wody przeznaczonej do picia nalezy dodawac produkt leczniczy przez caty
okres leczenia i nie nalezy udostgpnia¢ zwierz¢tom zadnego innego zrodta pojenia. Nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata ptakow w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.

Nalezy podawac wylacznie $wiezy roztwor produktu leczniczego, przygotowany codziennie przed
rozpoczgeiem leczenia. Systemy pompujace powinny by¢ stale weryfikowane w celu zagwarantowania
prawidtowego podawania leku. System pojenia nalezy oprdznié, a nastgpnie napetni¢ woda zawierajaca

produkt leczniczy przed rozpoczgciem leczenia.

Dobowa dawke (ml) preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) potrzebna na
okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nast¢pujacego wzoru:

Laczna liczba ptakow x Srednia masa ciata w kg x 0,1 = Calkowita objetosé (ml) na dobe

Preparat ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) moze zosta¢ dodany bezposrednio
do zbiornika opadowego lub podany za pomoca pompy dozujacej wodg.

Kroliki
10 mg/kg masy ciata na dobg przez 5 kolejnych dni.

Dobowa dawkg (ml) preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) potrzebna na
okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastepujacego wzoru:

Laczna liczba krolikow x Srednia masa ciata w kg x 0,1 = Catkowita objgto$¢ (ml) na dobe

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jezeli niezbe¢dne

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kurczat i indykow leczonych -
odpowiednio - za pomoca dawek maksymalnie 10-krotnie i 6-krotnie wigkszych niz dawka terapeutyczna.
Stosowanie fluorochinolonow w okresie wzrostu w potaczeniu z wyraznym i dtugotrwalym wzrostem
spozycia wody pitnej, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury, moze
by¢ potencjalnie zwigzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.
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4.11 OKkres(-y) karencji

Kurczeta: Tkanki jadalne: 3 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 3 dni.
Kroliki: Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie nalezy stosowac u niosek przeznaczonych na wymiang w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem okresu
nie$nosci.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki chinolonowe i chinoksalinowe, fluorochinolony.
Kod ATCvet: QJ01MA90.

5.1 Wladciwos$ci farmakodynamiczne
Mechanizm dziatania

Zidentyfikowano dwa enzymy petniace kluczowa rol¢ w procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze
DNA i topoizomerazg IV, jako cele molekularne fluorochinolonéw. Enzymy te modyfikuja topologig
DNA poprzez reakcje rozszczepienia i ponownego taczenia. Poczatkowo, obie nici podwdjnej helisy DNA
ulegaja rozszczepieniu. Nastgpnie, dystalny odcinek DNA przechodzi przez to przecigcie przed
powtornym potaczeniem nici. Docelowa inhibicja jest spowodowana przez nickowalentne wigzanie
czasteczek fluorochinolonow do stanu przejSciowego w tej sekwencji reakcji, w ktorym DNA ulega
rozszczepieniu, ale obie nici sg przytrzymywane poprzez kowalentne potaczenie z enzymami. Ruch
widelek replikacyjnych i kompleksoéw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywoluje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu bakteriom Gram-ujemnym, przeciwko bakteriom
Gram-dodatnim oraz szczepowi Mycoplasma spp.

W badaniach in vitro wykazano wrazliwos¢ szczepow (i) bakterii Gram-ujemnych, takich jak Escherichia
coli, Pasteurella multocida i Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum oraz (i) Mycoplasma
gallisepticum 1 Mycoplasma synoviae. (Patrz punkt: 4.5)

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, iz opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pigciu zrédet: (i) mutacje punktowe w genach
kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen aktywnoS$ci odpowiedniego
enzymu; (ii) zmiany przepuszczalnosci blony komoérkowej bakterii Gram-ujemnych dla lekow;

(iil) mechanizmy usuwania lekow; (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chroniace
gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czg¢sto obserwuje si¢ oporno$¢ krzyzowa na antybiotyki z klasy fluorochinolondw.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Enrofloksacyna podawana kurczetom w wodzie do picia jest szybko i bardzo dobrze wchtaniana, a jej
biodostepnos¢ wynosi ok. 90%. Maksymalne st¢zenie w osoczu krwi, wynoszace 2 mg/ml, jest osiagane

w ciagu 1,5 godziny po podaniu pojedynczej dawki bolusowej wynoszacej 10 mg/kg masy ciala, przy
catkowitej ogolnoustrojowej dostgpnosci rzgdu 14,4 mg-godz./l. Enrofloksacyna jest wydalana
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z organizmu przy catkowitym klirensie wynoszacym 10,3 ml/min-kg. W przypadku podawania preparatu
w schemacie ciaglym w wodzie do picia (wielokrotne dawkowanie) zostaje osiagnigty stan rOwnowagi
dynamicznej wynoszacy od 0,5 mg (indyki) do 0,8 mg (kurczeta) enrofloksacyny na litr. Wysoka $rednia
objetos¢ dystrybucji (5 1/kg) wskazuje na dobra penetracje¢ enrofloksacyny do tkanek. Stezenie

w docelowych tkankach, takich jak pluca, watroba, nerki, jelita i migsnie, znaczaco przekracza wartosci
stezenia w osoczu. U drobiu enrofloksacyna jest stabo metabolizowana do czynnego metabolitu,
cyprofloksacyny (w okoto 5%). Enrofloksacyna jest wydalana z organizmu przy okresie pottrwania
wynoszacym 6 godzin. U drobiu wigzanie z bialkami zachodzi w okoto 25%.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych

Alkohol benzylowy

Wodorotlenek potasu

Woda oczyszczona.

6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnos$ci, omawianego produktu leczniczego
weterynaryjnego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 4 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni.

Okres waznosci po rozcienczeniu lub rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 24 godziny.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Niniejszy produkt leczniczy weterynaryjny nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw przechowywania.

6.5 Rodzaj opakowania bezpoS$redniego i sklad materialéw, z ktérych je wykonano

Butelki o pojemnosci 100 ml, 500 ml i 1000 ml z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z wktadka
z HDPE, zamykane zakr¢tka polipropylenowa.

Kanister o pojemnos$ci 5000 ml z HDPE, zamykany korkiem wykonanym z aluminium/HDPE oraz
zakretka z HDPE.

Pojemniki dostarczane sa z miarka dozujaca wykonana z polipropylenu.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace unieszkodliwiania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub odpadéw pochodzacych z tego produktu

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob
zgodny z obowiazujacymi lokalnie przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym
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{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail }>

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA TERMINU WAZNOSCI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym

<Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:> <{DD/MM/RRRR }><{DD miesiac

RRRR}>.

<Data ostatniego przedluzenia terminu waznosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:>
<{DD/MM/RRRR }><{DD miesiac RRRR}>.

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym
{MM/RRRR}

ZAKAZ SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB STOSOWANIA

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym
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ZALACZNIK 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudelko kartonowe (butelka o pojemnos$ci 100 ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

., Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 14 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podawania w wodzie do picia.
Zo6tty, klarowny roztwor.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczgta, indyki i kroliki.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke.

7.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podanie w wodzie do picia. Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:
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Kurczgta: Tkanki jadalne: 3 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 3 dni.
Kroliki: Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie nalezy stosowaé u niosek przeznaczonych na wymiang w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem okresu
nie$nosci.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

. Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.
. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.

W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze Iub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy
natychmiast sptukac te miejsca woda.

. Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skorg narazong na kontakt z preparatem.

. W trakcie podawania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznosci: {miesiac/rok}

Po pobraniu pierwszej dawki, preparat nalezy zuzy¢ w ciagu 12 tygodni.

Niezuzyty lek nalezy wyrzucic.

Roztwor produktu leczniczego nalezy przygotowywac codziennie. Roztwor produktu leczniczego
niezuzyty w ciagu 24 godzin od jego przygotowania nalezy wyrzucic.

Date pobrania pierwszej dawki preparatu nalezy odnotowa¢ na opakowaniu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW
POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
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| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

Butelka lub kanister

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

., Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCJI

1 ml preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 14 mg.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do podawania w wodzie do picia.
Zo6tty, klarowny roztwor.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

100 ml
500 ml
1000 ml
5000 ml

5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczgta, indyki i kroliki.

6. WSKAZANIA LECZNICZE

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac¢ ulotke.

7.  SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Podawanie w wodzie do picia. Przed uzyciem nalezy przeczytac ulotke.
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8. OKRES KARENCJI

Okres karencji:

Kurczgta: Tkanki jadalne: 3 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 3 dni.
Kroliki: Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie nalezy stosowac u niosek przeznaczonych na wymiang w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem okresu
nie$nosci.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

. Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.

. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy
natychmiast sptuka¢ te miejsca woda.

. Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skérg narazona na kontakt z preparatem.

. W trakcie podawania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznoS$ci: {miesiac/rok}

Po pobraniu pierwszej dawki, preparat nalezy zuzy¢ w ciagu 12 tygodni.

Niezuzyty lek nalezy wyrzucic.

Roztwor produktu leczniczego nalezy przygotowywac codziennie. Roztwor produktu leczniczego
niezuzyty w ciagu 24 godzin od jego przygotowania nalezy wyrzucic.

Datg pobrania pierwszej dawki preparatu nalezy odnotowa¢ na opakowaniu.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UNIESZKODLIWIANIA

NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB ODPADOW

POCHODZACYCH Z TEGO PRODUKTU, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT" ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wyltacznie dla zwierzat. Wydawany z przepisu lekarza - Rp.
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14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA
DZIECT”

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

{Nazwa i adres}
<{tel.}>
<{faks}>
<{e-mail }>

| 16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

17. NUMER SERII

Nr serii: {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA DOTYCZACA:
., Nazwa produktu”
Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Do uzupetnienia na szczeblu krajowym.

<Podmiot odpowiedzialny <i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii>:

<Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:>

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

., Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym)

3. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ(-YCH) I INNYCH
SUBSTANCIJI

1 ml preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) zawiera:
Substancja czynna:

Enrofloksacyna 100 mg;

Substancje pomocnicze:

Alkohol benzylowy 14 mg.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Leczenie zakazen drog oddechowych i zakazen uktadu pokarmowego powodowanych przez nastgpujace
bakterie wrazliwe na enrofloksacyneg:

Kurczeta zakazone bakteria:
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli;

Indyki zakazone bakteria:
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli.

Kroliki
Leczenie chorob zakaznych wywotanych przez szczep Pasteurella multocida oraz bakteryjnego zapalenia
jelit spowodowanego zakazeniem bakteria E. coli.
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Enrofloksacyna powinna by¢ stosowana w przypadku gdy doswiadczenia kliniczne, w mozliwych
przypadkach poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazuja na stosowanie
enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

5.  PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w leczeniu profilaktycznym.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonego ryzyka wystapienia opornosci / opornosci krzyzowej na
(fluoro)chinolony.

Nie stosowa¢ w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na substancj¢ czynna, inne (fluoro)chinolony
lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objaw6éw lub innych objawow nie
wymienionych w ulotce, poinformuj o nich swojego lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Kurczeta, indyki i kroliki.

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA(-I) I SPOSOB PODANIA
Kurczeta i indyki
10 mg enrofloksacyny/kg masy ciata na dobg przez 3-5 kolejnych dni.

Leczenie przez 3-5 kolejnych dni; leczenie przez 5 dni w przypadku zakazen o charakterze mieszanym lub
przewlektym, postepujacym przebiegu. Jezeli w ciagu 2-3 dni nie nastapi poprawa kliniczna, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innej antybiotykoterapii w oparciu o badania antybiotykowrazliwosci.

Podawanie w wodzie przeznaczonej do picia. Nalezy zawsze upewnic¢ si¢, ze przyjeta zostata cata dawka
preparatu. Codziennie nalezy przygotowywac swiezy roztwor produktu leczniczego, bezposrednio przed
podaniem go zwierzgtom. Do wody przeznaczonej do picia nalezy dodawac produkt leczniczy przez caty
okres leczenia i nie nalezy udostgpnia¢ zwierzgtom zadnego innego zrddta pojenia. Nalezy jak
najdoktadniej okresli¢ masg ciata ptakow w celu uniknigcia podania zbyt niskiej dawki.

Nalezy podawac wylacznie $wiezy roztwor produktu leczniczego, przygotowany codziennie przed
rozpoczeciem leczenia. Systemy pompujace powinny by¢ stale weryfikowane w celu zagwarantowania
prawidlowego podawania leku. System pojenia nalezy oprdznic, a nastepnie napelni¢ woda zawierajaca

produkt leczniczy przed rozpoczgciem leczenia.

Dobowa dawke (ml) preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) potrzebna na
okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nastgpujacego wzoru:

Laczna liczba ptakow x Srednia masa ciata w kg x 0,1 = Calkowita objeto$é (ml) na dobe

Preparat ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) moze zosta¢ dodany bezposrednio
do zbiornika opadowego lub podany za pomoca pompy dozujacej wode.
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Kroéliki
10 mg/kg masy ciata na dobg przez 5 kolejnych dni.

Dobowa dawkg (ml) preparatu ,, Nazwa produktu” (Do uzupetnienia na szczeblu krajowym) potrzebna na
okres leczenia nalezy obliczy¢ wg nast¢pujacego wzoru:

Laczna liczba krolikéw x Srednia masa ciata w kg x 0,1 = Catkowita objgto$¢ (ml) na dobeg

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W przypadku kurczat i indykow, nalezy zapoznac sig z trescia punktu 8.

10. OKRES KARENCJI

Kurczgta: Tkanki jadalne: 3 dni.
Indyki: Tkanki jadalne: 3 dni.
Kroliki: Tkanki jadalne: 15 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u ptakéw niosek produkujacych jaja przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Nie nalezy stosowaé u niosek przeznaczonych na wymiang w ciagu 14 dni przed rozpoczgciem okresu
nie$nosci.

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nie nalezy uzywac po uptywie daty waznos$ci podane;j
na opakowaniu.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 12 tygodni.

Date pobrania pierwszej dawki preparatu nalezy odnotowa¢ na opakowaniu.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Podczas stosowania produktu nalezy uwzgledni¢ oficjalne i regionalne wytyczne dotyczace lekow
przeciwbakteryjnych.

Stosowanie fluorochinolonéw nalezy ograniczy¢ do leczenia choréb, w ktorych wystepuje staba
odpowiedz lub przypuszcza sig, ze wystapi staba odpowiedz na leki przeciwbakteryjne z innych klas.
Poniewaz enrofloksacyna uzyskala poczatkowo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w leczeniu drobiu,
odnotowano powszechnie redukcje¢ wrazliwo$ci szczepu E. coli na fluorochinolony i rozwoj opornych
mikroorganizméw. W UE zglaszano rowniez przypadki oporno$ci na szczep Mycoplasma synoviae.

Jesli tylko jest to mozliwe, stosowanie fluorochinolonéw powinno opiera¢ si¢ na badaniach
antybiotykowrazliwosci.

Stosowanie produktu niezgodnie z podanymi zaleceniami moze prowadzi¢ do zwigkszenia wyst¢gpowania
bakterii opornych na fluorochinolony i zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia innymi fluorochinolonami

z powodu potencjalnej opornosci krzyzowe;.

Stosowanie fluorochinolonéw w okresie wzrostu w potaczeniu z wyraznym i dtugotrwaltym wzrostem
spozycia wody pitnej, a co za tym idzie - substancji czynnej, np. z powodu wysokiej temperatury, moze
by¢ potencjalnie zwiagzane z uszkodzeniem chrzastek stawowych.

Nie zaobserwowano zadnych niepozadanych objawow klinicznych u kurczat i indykow leczonych -
odpowiednio - za pomoca dawek maksymalnie 10-krotnie i 6-krotnie wigkszych niz dawka terapeutyczna.
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W badaniach in vitro wykazano wyst¢gpowanie antagonizmu w przypadku jednoczesnego podawania
fluorochinolonéw z antybiotykami o dzialaniu bakteriostatycznym, takimi jak makrolidy lub tetracykliny
i fenikole. Jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych glin lub magnez moze uposledzac
wchlanianie enrofloksacyny.

Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa uzytkownika:

. Osoby o znanej nadwrazliwosci na (fluoro)chinolony powinny unika¢ kontaktu z omawianym
produktem leczniczym weterynaryjnym.

. Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze skora i oczami.

. W sytuacji przypadkowego rozlania na skorze lub dostania si¢ preparatu do oczu, nalezy
natychmiast sptuka¢ te miejsca woda.

. Po podaniu nalezy doktadnie umy¢ rece i skorg narazong na kontakt z preparatem.

. W trakcie podawania preparatu nie nalezy jes¢, pi¢, ani palic.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY UNIESZKODLIWIANIU NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB ODPADOW POCHODZACYCH Z TEGO
PRODUKTOW, JEZELI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy unieszkodliwi¢ w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Do uzupelnienia na szczeblu krajowym.

15. INNE INFORMACJE
Butelki o pojemnosci 100, 500 i 1000 ml lub kanister o pojemnosci 5000 ml.

Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.
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Aneks 1V

Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wiasciwych organéw krajowych lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spetnity nastepujace warunki:

e Podmioty odpowiedzialne powinny uzasadni¢ schemat dawkowania u krolikéw biorac pod
uwage obecny rozktad MIC dla docelowych patogendow, zmiennos$¢ parametrow
farmakokinetycznych wynikajacq z podawania enrofloksacyny w wodzie pitnej stadom
krélikow w warunkach terenowych i majac na celu zapewnienie mozliwego do utrzymania
skutecznego leczenia.

¢ Dla kazdego proponowanego nowego schematu dawkowania nalezy przedstawi¢ badania
dotyczace zmniejszania pozostatosci. Schemat dawkowania z krotszym czasem trwania
leczenia lub zastosowaniem nizszej dawki w poréwnaniu z obecnie zalecanym schematem (10
mg/kg przez 5 dni) nalezy uzasadni¢ w oparciu o nowe dane kliniczne.

Wyniki tych badan nalezy przedstawi¢ odpowiednim wtadzom do oceny nie p6zniej niz 18 miesiecy od
wydania opinii dotyczacej tej procedury arbitrazowej przez Komisje.

34/34



	Aneks I Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy produktuleczniczego weterynaryjnego, gatunki zwierząt, okreskarencji, podmioty odpowiedzialne posiadające pozwoleniena dopuszczenie do obrotu w Państwach Członkowskich
	Aneks II Wnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystykiproduktu leczniczego, oznakowania opakowań i ulotkiinformacyjnej
	Aneks III Charakterystyka produktu leczniczego weterynaryjnego,oznakowanie opakowań i ulotka informacyjna
	Aneks IV Warunki pozwoleń na dopuszczenie do obrotu

