Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drdég podania, wnioskodawcow/podmiotéw odpowiedzialnych

posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
panstwach cztonkowskich



Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Austria aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty, $winie,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Hunde, mg/ml wstrzykiwan kroliki
48308 Senden-Bodsensell Katzen, Schweine und
Niemcy Kaninchen
Austria aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto (cieleta),
Im Sudfeld 9 Injektionslosung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan $winie, psy
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und
Niemcy Hunde
Austria aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
48308 Senden-Bdsensell und Schweine
Niemcy
Austria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Tiere mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Austria Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

und Schweine
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Austria Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de und Schweine
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Austria Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwor do Cieleta, swinie,
Novo mesto Injektionsldsung fur Kalber, mg/ml wstrzykiwan psy
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Stowenia
Austria Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 und Schweine
8501 Novo Mesto
Stowenia
Austria Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
S.L. Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. und Schweine
08028 Barcelona
Hiszpania
Austria Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionsldsung fur Rinder, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

06516 Carros Cedex
Francja

Schweine, Hunde und Katzen
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Austria Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
06516 Carros Cedex und Schweine
Francja
Belgia Bayer SA-NV BAYTRIL PIGLET Enrofloxacin 25 Roztwor do Swinie
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Belgia Bayer SA-NV BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 Roztwor do Koty, psy
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Belgia Bayer SA-NV BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie
J.E. Mommaertslaan 14 mg/mi wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Belgia Bayer SA-NV BAYTRIL SWINE Enrofloxacin 100 Roztwor do Swinie
J.E. Mommaertslaan 14 mg/mi wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Belgia Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto
J.E. Mommaertslaan 14 mg/mil wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Belgia Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Belgia Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwoér do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Belgia EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, swinie
John Lijsenstraat 16 mg/ml wstrzykiwan
B-2321 Hoogstraten
Belgia
Belgia EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
John Lijsenstraat 16 mg/ml wstrzykiwan

B-2321 Hoogstraten
Belgia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Belgia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul egzotyczne (mate
Co. Dublin ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Belgia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, $winie,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Belgia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Cougar Lane mg/mil wstrzykiwan
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Belgia Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 mg/ml wstrzykiwan

08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Belgia Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del mg/ml wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Belgia SP Veterinaria SA COLMYC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Belgia Vandenbussche Farma FLOXAVET 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie
Service mg/ml wstrzykiwan
Brusselsesteenweg 396
1980 Eppegem
Belgia
Belgia Vetpharma Animal Health, DORAFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Belgia Vetpharma Animal Health, UNISOL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Butgaria Bayer Animal Health GmbH BaniTpunn 5% WHXeKTUBEH Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 pa3TBop mg/ml wstrzykiwan
51368 Leverkusen
Niemcy
Butgaria Industrial Veterinaria SA MaHagekcmn 5 % Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto (cieleta),
C/Esmeralda 19-21 mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy
08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Butgaria Laboratorios Calier, S.A. PokcauunH Bl nHxeKTUBEH Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
c/ Barcelonés, 26 (Pla del mg/mil wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Butgaria Laboratorios Calier, S.A. LleHepoBur - 10 I'b UHX. Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
c/ Barcelonés, 26 (Pla del mg/ml wstrzykiwan

Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Hiszpania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Butgaria Laboratorios Hipra S.A. XunpanoHa EHpo - U Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie
Avda. La Selva, 135 mg/ml wstrzykiwan
17170 Amer
Girona
Hiszpania
Butgaria Laboratorios Syva S.A. CuBaksuHon - 100 Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Parroco Pablo Diez, 49 - 57 MHXXeKunoHeH pa3TBop mg/ml wstrzykiwan
24010 Leon
Hiszpania
Butgaria SP Veterinaria SA KnHodnokc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 WH>XEKLMOHEH pa3TBop 3a mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms roseena n cCBuHe
Tarragona
Hiszpania
Butgaria SP Veterinaria SA Konmunk 100 mMr/mn Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 WH>XEKLMOHEH pa3TBop 3a mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms roeeza n CBUHe
Tarragona
Hiszpania
Cypr Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Evéaiyo diahupa Enrofloxacin 50 Roztwoér do Cieleta, $winie,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 yla JOOXO0UG, Xoipoug Kai mg/ml wstrzykiwan psy

51368 Leverkusen
Niemcy

OKUAOUG
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Czechy Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/Vv) injekéni | Enrofloxacin 25 Roztwér do Psy, koty
Siemensova 2717/4 roztok mg/ml wstrzykiwan
155 00 Praha 5 Pripravek s indikacnim
Republika Czeska omezenim
Czechy BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/Vv) injekéni Enrofloxacin 50 Roztwoér do Psy, $winie,
Siemensova 2717/4 roztok mg/ml wstrzykiwan cieleta
155 00 Praha 5 Pfipravek s indikacnim
Republika Czeska omezenim
Czechy FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty,
Cougar Lane roztok pro psy, kocky a mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul exoticka zvirata egzotyczne (mate
Co. Dublin ssaki, gady i
Irlandia ptaki)
Czechy FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcni Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul a kocky
Co. Dublin
Irlandia
Czechy FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Cougar Lane roztok pro skot a prasata mg/ml wstrzykiwan

Naul
Co. Dublin
Irlandia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Czechy Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injekéni Enrofloxacin 50 Roztwér do Psy, Swinie,
Novo mesto roztok mg/ml wstrzykiwan cieleta
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Czechy Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injekcni Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Novo mesto roztok mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Czechy Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml injekéni | Enrofloxacin 100 Roztwoér do Swinie i cieleta
c/ Barcelones, 26 (Pla del roztok mg/ml wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 50 Roztwor do Psy, bydto, drob,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan koty, $winie
51368 Leverkusen
Niemcy
Dania Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 100 Roztwér do Psy, bydto, dréb,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan koty, swinie

51368 Leverkusen
Niemcy
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Dania Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 Roztwér do Psy, bydto, dréb,
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan koty, swinie
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Estonia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul egzotyczne (mate
Co. Dublin ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Estonia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, $winie,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Estonia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Estonia Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
C/Esmeralda 19-21 mg/ml wstrzykiwan sSwinie, psy

08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Estonia Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-1 Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie
Avda. La Selva, 135 mg/ml wstrzykiwan
17170 Amer
Girona
Hiszpania
Estonia Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
13/14 Kosynierow Gdynskich mg/ml wstrzykiwan sSwinie, psy
St.
66-400 Gorzéw WIkp.
Polska
Finlandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 Roztwoér do Koty, psy, owce,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan bydto, swinie,
51368 Leverkusen kozy
Niemcy
Finlandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, psy, bydto,
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan Swinie
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Francja Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
York Business Park CHATS ET NAC egzotyczne

Nether Poppleton
York

YO26 6RB
Wielka Brytania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Francja Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS mg/ml wstrzykiwan psy, koty
York Business Park PORCINS CHIENS ET CHATS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Francja Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS mg/ml wstrzykiwan
York Business Park ET PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Francja Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 Roztwor do Bydto, swinie, psy
220 Avenue de la Recherche | INJECTABLE mg/ml wstrzykiwan
59120 LOOS
Francja
Francja Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, swinie
220 Avenue de la Recherche | INJECTABLE mg/ml wstrzykiwan
59120 LOOS
Francja
Francja Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
220 Avenue de la Recherche | INJECTABLE mg/ml wstrzykiwan

59120 LOOS
Francja
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Francja BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan
69340 Francheville BOVINS ET PORCIN S
Francja
Francja BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Francja
Francja Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, $winie,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS
Co. Galway ET CHATS
Irlandia
Francja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS
Co. Galway ET CHATS
Irlandia
Francja Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

BOVINS ET PORCIN S
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Francja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR mg/ml wstrzykiwan
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
Irlandia
Niemcy Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto (cieleta),
Hauptstr. 6-8 mg/mil wstrzykiwan swinie, psy
D-88326 Aulendorf
Niemcy
Niemcy Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Hauptstr. 6-8 mg/ml wstrzykiwan
D-88326 Aulendorf
Niemcy
Niemcy aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin 25 Roztwér do Swinie, kroliki,
Im Sudfeld 9 mg/ml wstrzykiwan psy, koty
48308 Senden-Bdsensell
Niemcy
Niemcy aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto (cieleta),
Im Sudfeld 9 mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy
48308 Senden-Bdsensell
Niemcy
Niemcy aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, $Swinie
Im Sudfeld 9 mg/mil wstrzykiwan

48308 Senden-Bosensell
Niemcy
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki

cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat

UE/EOG

Niemcy Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% Enrofloxacin 25 Roztwér do Swinie, kroliki,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionsldsung fur Hunde, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
51368 Leverkusen Katzen, Schweine und
Niemcy Kaninchen

Niemcy Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung mg/ml wstrzykiwan $winie, psy
51368 Leverkusen
Niemcy

Niemcy Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
51368 Leverkusen und Schweine
Niemcy

Niemcy Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, koty
Treslong 34 Injektionslésung mg/ml wstrzykiwan
B-2322 Hoogstraaten
Belgia

Niemcy Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
Treslong 34 Injektionslésung mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy
B-2322 Hoogstraaten
Belgia

Niemcy Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Treslong 34 Injektionslésung mg/ml wstrzykiwan

B-2322 Hoogstraaten
Belgia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, swinie,
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea Schweine, Hunde und Katzen
Co. Galway
Irlandia
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Niemcy Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/mi Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
Loughrea und Schweine
Co. Galway
Irlandia
Niemcy Industrial Veterinaria SA Enrodexil 200 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 Injektionslosung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de und Schweine
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Niemcy Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
Novo mesto Injektionslosung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan swinie, psy

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia

(Kalber), Schweine und
Hunde
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Niemcy Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 und Schweine
8501 Novo Mesto
Stowenia
Niemcy Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del mg/ml wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Niemcy Medistar Arzneimittel- Enrostar 5% Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto (cieleta),
Vertrieb GmbH mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Niemcy
Niemcy Medistar Arzneimittel- Enrostar 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Vertrieb GmbH mg/ml wstrzykiwan
Lidinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Niemcy
Niemcy Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto (cieleta),
Hallesche Landstr. 105b mg/ml wstrzykiwan Swinie, psy

D-06406 Bernburg
Niemcy
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Niemcy Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Hallesche Landstr. 105b mg/ml wstrzykiwan
D-06406 Bernburg
Niemcy
Niemcy SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Inyectable | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Niemcy Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Niemcy Vetpharma Animal Health, Unisol Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, $Swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Niemcy Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, swinie,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslosung fur Rinder, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

06516 Carros Cedex
Francja

Schweine, Hunde und Katzen
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Niemcy Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder mg/ml wstrzykiwan
06516 Carros Cedex und Schweine
Francja
Grecja Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan
51368 Leverkusen
Niemcy
Grecja Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Cieleta, swinie
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan
51368 Leverkusen
Niemcy
Grecja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Grecja Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan

Loughrea
Co. Galway
Irlandia
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Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane HEALTHCARE mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul egzotyczne
Co. Dublin
Irlandia
Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane HEALTHCARE mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Grecja FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Cougar Lane HEALTHCARE mg/mil wstrzykiwan
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Grecja Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Grecja SP Veterinaria SA COoLMYC Enrofloxacin 100 Roztwoér do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 mg/ml wstrzykiwan

43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania

22/100




Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Grecja Vetpharma Animal Health, DORAFLOX Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Wegry Bayer Hungéaria Kft. Baytril 2,5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 25 Roztwoér do Swinie, kroliki,
Alkotas u. 50. mg/ml wstrzykiwan psy, koty,
1123 Budapest zwierzeta
Hungary egzotyczne
(ssaki, ptaki,
gady)
Wegry Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
Alkotas u. 50. mg/ml wstrzykiwan
1123 Budapest
Hungary
Wegry Bayer Hungéaria Kft. Baytril 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Alkotas u. 50. mg/ml wstrzykiwan
1123 Budapest
Hungary
Wegry Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcio Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya mg/ml wstrzykiwan psy, koty

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

és macska részére A.U.V.

23/100




Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Wegry Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekcié Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés mg/ml wstrzykiwan
Loughrea részére A.U.V.
Co. Galway
Irlandia
Wegry FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane kutyak, macskak és egzotikus mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul allatok részére A.U.V. egzotyczne (mate
Co. Dublin ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Wegry FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, $winie,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul és macska részére A.U.V.
Co. Dublin
Irlandia
Wegry FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Cougar Lane szarvasmarha és sertés mg/ml wstrzykiwan
Naul részére A.U.V
Co. Dublin
Irlandia
Wegry Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwoér do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 injekcié szarvasmarhak és mg/ml wstrzykiwan

08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania

sertések szamara A.U.V.
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Wegry Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, swinie,
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan psy, owce, kozy
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Wegry Krka d.d. Enroxil 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Wegry Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekci6 Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Parroco Pablo Diez, 49-57 A.U.V. mg/mil wstrzykiwan
24010 Leon
Hiszpania
Wegry SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms részére A.U.V.
Tarragona
Hiszpania
Wegry Vetpharma Animal Health, DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. injekcié szarvasmarhak és mg/ml wstrzykiwan

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania

sertések szamara A.U.V.
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Wegry Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. szarvasmarhak és sertések mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. szamara A.U.V.
08028 Barcelona
Hiszpania
Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 Roztwoér do Cieleta, swinie,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan dréb, psy, koty
51368 Leverkusen
Niemcy
Islandia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 Roztwor do Cieleta, $winie,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan drob, psy, koty
51368 Leverkusen
Niemcy
Irlandia Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty i
10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
York Business Park and Exotic Animals egzotyczne (mate
Nether Poppleton ssaki, gady i ptaki
York réznych
YO26 6RB gatunkow)
Wielka Brytania
Irlandia Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, Swinie
10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan wazace ponad

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Wielka Brytania

Dogs and Cats.

25 kg, psy, koty
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Irlandia Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwoér do Bydto, Swinie
10 Great North Way for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan wazace ponad
York Business Park Pigs. 25 kg
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Irlandia Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty,
The Atruim Injection mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Blackthorn Road egzotyczne (mate
Dublin 18 ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Irlandia Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
The Atruim Injection mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlandia
Irlandia Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
The Atruim Injection mg/ml wstrzykiwan
Blackthorn Road
Dublin 18
Irlandia
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Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, Swinie,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Irlandia
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, Swinie,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea Dogs and Cats.
Co. Galway
Irlandia
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan
Loughrea Pigs.
Co. Galway
Irlandia
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan
Loughrea Pigs
Co. Galway
Irlandia
Irlandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane for injection for dogs, cats mg/ml wstrzykiwan zwierzeta

Naul
Co. Dublin
Irlandia

and exotic animals

egzotyczne (mate
ssaki, gady i ptaki
réznych
gatunkow)
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Irlandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane for injection for cattle, pigs, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul dogs and cats
Co. Dublin
Irlandia
Irlandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Cougar Lane for injection for cattle and mg/ml wstrzykiwan
Naul pigs
Co. Dublin
Irlandia
Irlandia Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
c/Capcanes, n° 12-bajos for injection for cattle and mg/ml wstrzykiwan
Poligon Agro-Reus pigs
Reus 43206
Hiszpania
Irlandia Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 solution for injection for cattle mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de and pigs
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Irlandia Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution for | Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, $winie, psy
Novo mesto injection for calves, pigs and mg/ml wstrzykiwan

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia

dogs
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Irlandia Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Novo mesto for injection for cattle and mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 pigs
8501 Novo Mesto
Stowenia
Irlandia Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
c/ Barcelones, 26 (Pla del for injection for cattle and pig mg/ml wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Irlandia Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. for injection for cattle and mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. pigs
08028 Barcelona
Hiszpania
Irlandia Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml solution for | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. injection for cattle and pigs mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Irlandia Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

06516 Carros Cedex
Francja

dogs and cats.

Enrofloxacin.
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Irlandia Virbac S.A. Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution mg/ml wstrzykiwan
06516 Carros Cedex for injection for cattle and
Francja pigs
Enrofloxacin
Witochy Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 Roztwor do Bydto, psy, owce,
Viale Certosa, 130 mg/ml wstrzykiwan kozy, koty,
20156 Milano and 50 kroliki, Swinie
Wtochy mg/ml
Witochy Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, Swinie,
Viale Certosa, 130 mg/ml wstrzykiwan owce, kozy
20156 Milano
Wiochy
Witochy CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie,
viale Colleoni, 15 mg/ml, soluzione iniettabile mg/ml wstrzykiwan owce
20864 Agrate Brianza (MB) per bovini, ovini, suini.
Wiochy
Witochy Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile mg/ml wstrzykiwan
Loughrea per bovini e suini (or 50
Co. Galway mg/ml)
Irlandia
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Witochy Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Via G. Puecher, 8 mg/ml wstrzykiwan owce
20037 Paderno Dugnano
(M1)
Witochy
Wiochy Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 Enrofloxacin 100 Roztwoér do Bydto, swinie,
Via Emilia, 285 mg/ml (or 50 mg/ml) mg/ml wstrzykiwan owce, kozy
Ozzano Emilia (BO) soluzione iniettabile per (or 50
Witochy bovini, ovi-caprini e suini mg/ml)
Witochy Friulchem TENOTRIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie,
via San Marco, 23 soluzione iniettabile epr mg/ml wstrzykiwan owce, kozy
33099 Vivaro (PN) bovini, suini, ovicaprini
Wiochy
Wiochy Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 soluzione iniettabile per mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de bovini e suini
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Witochy Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del soluzione iniettabile per mg/ml wstrzykiwan

Ramassa)

08520 Les Frangueses del
Valles

Barcelona

Hiszpania

bovini e suini
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Witochy SP Veterinaria SA COLMYC 100 mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 iniettabile mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Wiochy Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
S.L. iniettabile per bovini e suini mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
totwa FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane mg/mil wstrzykiwan zwierzeta
Naul egzotyczne
Co. Dublin
Irlandia
totwa FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul
Co. Dublin
Irlandia
totwa FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan

Naul
Co. Dublin
Irlandia
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Litwa FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul katéms ir egzotiniams egzotyczne (mate
Co. Dublin gyvunams ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Litwa FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, sSwinie,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul kiauléms, Sunims ir katéms
Co. Dublin
Irlandia
Litwa FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir mg/ml wstrzykiwan
Naul kiauléms
Co. Dublin
Irlandia
Litwa Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis | Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, $winie, psy
13/14 Kosynieréw Gdynskich | tirpalas galvijams, kiauléms ir mg/ml wstrzykiwan

St.
66-400 Gorzéw WIkp.
Polska

Sunims
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farmaceutyczna

Gatunki
zwierzat

Luksemburg

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

YO26 6RB

Wielka Brytania

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

Enrofloxacin

25
mg/ml

Roztwdr do
wstrzykiwan

Psy, koty,
zwierzeta
egzotyczne (mate
ssaki, gady i
ptaki)

Luksemburg

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

YO26 6RB

Wielka Brytania

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

Enrofloxacin

50
mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Bydto, swinie
=25 kg, psy, koty

Luksemburg

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

YO26 6RB

Wielka Brytania

Floxadil 200mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder
und Schweine

Enrofloxacin

100
mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Bydto, swinie
>25 kg

Luksemburg

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgia

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25
mg/ml

Roztwoér do
wstrzykiwan

Swinie
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Luksemburg Bayer SA-NV Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 Roztwdr do Koty, psy
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Luksemburg Bayer SA-NV Baytril 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Luksemburg Bayer SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto
J.E. Mommaertslaan 14 mg/mil wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Luksemburg Bayer SA-NV Baytril Swine 100mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwér do Swinie
J.E. Mommaertslaan 14 mg/ml wstrzykiwan
1831 Diegem
Machelen
Belgia
Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50mg/ml solution Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, $winie,
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

porcins, chiens et chats
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Luksemburg Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100mg/ml solution Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins et mg/ml wstrzykiwan
Loughrea porcins
Co. Galway
Irlandia
Luksemburg SP Veterinaria SA Colmyc injectable Bovins Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Porcins mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Malta Farmcare Ltd Baytril 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie, psy
Florence A triqg il Fran mg/mil wstrzykiwan
Qormi
Malta
Malta Industrial Veterinaria, S.A Ganadexil Enrofloxacino 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
Esmeralda, 19, mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de
Llobreget
Barcelona
Hiszpania
Malta Laboratorios Calier, S.A. Roxacin injection Enrofloxacin 100 Roztwér do Swinie
c/ Barcelonés, 26 (Pla del mg/ml wstrzykiwan

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Hiszpania
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Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 Roztwoér do Cieleta, prosieta,
Parroco Pablo Diez, 49-57 mg/ml wstrzykiwan psy
24010 Leon
Hiszpania
Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Parroco Pablo Diez, 49-57 mg/ml wstrzykiwan
24010 Leon
Hiszpania
Norwegia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 Roztwor do Swinie, bydto,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan psy, koty
51368 Leverkusen
Niemcy
Norwegia Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 Roztwoér do Swinie, bydto,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan psy, koty
51368 Leverkusen
Niemcy
Norwegia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Polska Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 roztwor do wstrzykiwan dla mg/ml wstrzykiwan

51368 Leverkusen
Niemcy

psow i kotow
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Polska Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 enrofloksacyna 50 mg/ml, mg/ml wstrzykiwan
51368 Leverkusen roztwér do wstrzykiwan dla
Niemcy bydta i swin
Polska Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie,
2 Arciucha Str. roztwdr do wstrzykiwan dla mg/ml wstrzykiwan psy, koty
24-100 bydta, swin, pséw i kotéw
Putawy
Polska
Polska Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto
Przemystu mg/ml roztwor do mg/ml wstrzykiwan
Bioweterynaryjnego S.A. wstrzykiwan dla bydta
6 Grojecka Str.
05-651 Drwalew
Polska
Polska FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwor Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane do wstrzykiwan dla pséw, mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul kotow i zwierzat egzotyczne
Co. Dublin egzotycznych
Irlandia
Polska FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwor do Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Cougar Lane wstrzykiwan dla bydta, swin, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

Naul
Co. Dublin
Irlandia

psow i kotow
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Polska FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Cougar Lane do wstrzykiwan dla bydfa i mg/ml wstrzykiwan
Naul swin
Co. Dublin
Irlandia
Polska Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml roztwér | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 do wstrzykiwan dla bydta i mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de swin
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Polska Krka d.d. Enroxil 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Polska Laboratorios Calier, S.A. Roxacin, 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
¢/ Barcelones, 26 (Pla del do wstrzykiwan dla bydta i mg/ml wstrzykiwan

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Hiszpania

swin
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Polska PFO "Vetos-Farma" Sp. z Enrofloxacyna 5% iniekcja, Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
0.0. enrofloxacyna 5g9/100ml, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
21 Dzierzoniowska Str. roztwor dla bydta, $win, pséow
58-260 i kotéw
Bielawa
Polska
Polska PFO "Vetos-Farma" Sp. z Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie,
0.0. enrofloksacyna 10 g/100 ml, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
21 Dzierzoniowska Str. roztwor do wstrzykiwan dla
58-260 bydta, swin, pséw i kotéw
Bielawa
Polska
Polska Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwor do | Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie, psy
Murgasova 5 wstrzykiwan mg/ml wstrzykiwan
949 01, Nitra
Stowacja
Polska Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna 50 mg/ml, mg/ml wstrzykiwan

Sp. z o.0.

32 Gliniana Str.
20-616

Lublin

Polska

roztwér do wstrzykiwan dla
bydta i swin
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Polska SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 do wstrzykiwan dla bydta i mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms swin
Tarragona
Hiszpania
Polska Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie, psy
13/14 Kosynierow Gdynskich | mg/ml roztwor do mg/ml wstrzykiwan
St. wstrzykiwan dla swin, bydfa i
66-400 Gorzoéw WIkp. psow
Polska
Polska Vetpharma Animal Health, Lanflox, 100 mg/ml roztwor Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
S.L. do wstrzykiwan dla bydta i mg/mil wstrzykiwan
Les Corts 23. swin
08028 Barcelona
Hiszpania
Portugaliaia Bayer PORTUGALIA S.A. BAYTRIL 2,5% solugéo Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, koty
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel mg/ml wstrzykiwan
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugaliaia Bayer PORTUGALIA S.A. Baytril 5% solucao injectavel Enrofloxacin 50 Roztwor do Psy, bydto i $winie
Rua Quinta do Pinheiro, 5 mg/ml wstrzykiwan

2794-003 Carnaxide
Portugalia
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Portugaliaia Bayer PORTUGALIA S.A. Baytril 10% solucéo injectavel | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Rua Quinta do Pinheiro, 5 mg/ml wstrzykiwan
2794-003 Carnaxide
Portugalia
Portugaliaia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solucéo Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea suinos, caes e gatos
Co. Galway
Irlandia
Portugaliaia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
Manufacturing Ltd. injetavel para bovinos, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea suinos, caes e gatos
Co. Galway
Irlandia
Portugaliaia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan
Loughrea suinos
Co. Galway
Irlandia
Portugaliaia Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml solugao Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan

Loughrea
Co. Galway
Irlandia

suinos
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Portugaliaia ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 25mg/ml solucéao Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, koty
Av. Do Forte, 3 injectavel para Caes e Gatos mg/ml wstrzykiwan
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalia
Portugaliaia ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 50Mmg/ml Solucgédo Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie, psy
Av. Do Forte, 3 Injectavel mg/ml wstrzykiwan
Edificio Suécia Il
Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalia
Portugaliaia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solugéao Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty,
Cougar Lane injectavel para caes, gatos e mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul animais exoticos egzotyczne (mate
Co. Dublin ssaki, gady i ptaki
Irlandia réznych
gatunkow)
Portugaliaia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucéo Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Cougar Lane injectavel para bovinos, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

Naul
Co. Dublin
Irlandia

suinos, caes e gatos
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Portugaliaia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml solucdo | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Cougar Lane injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan
Naul suinos
Co. Dublin
Irlandia
Portugaliaia Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solucdo | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
c/Capcanes, n° 12-bajos injetavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan
Poligon Agro-Reus suinos
Reus 43206
Hiszpania
Portugaliaia Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solugdo | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
c/ Barceloneés, 26 (Pla del injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan
Ramassa) suinos
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Portugaliaia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solugao Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms suinos
Tarragona
Hiszpania
Portugaliaia Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. injectavel para bovinos e mg/ml wstrzykiwan

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania

suinos.
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Portugaliaia Vetpharma Animal Health, ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
S.L. solucao injectavel para mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. bovinos e suinos
08028 Barcelona
Hiszpania
Rumunia CENAVISA SA CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie, psy
LABORATORIOS mg/ml wstrzykiwan
Cami Pedra Estela s/n
43205 REUS
Hiszpania
Rumunia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty,
Cougar Lane mg/mil wstrzykiwan zwierzeta
Naul egzotyczne
Co. Dublin
Irlandia
Rumunia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, $winie,
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Rumunia FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Cougar Lane mg/ml wstrzykiwan

Naul
Co. Dublin
Irlandia
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Rumunia Global Vet Health SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
c/Capcanes, n°® 12-bajos mg/ml wstrzykiwan
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Hiszpania
Rumunia Industrial Veterinaria SA GANADEXIL ENROFLOXACINA | Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie, psy
C/Esmeralda 19-21 5% mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Rumunia Krka d.d. ENROXIL 50mg/mi Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, swinie,
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan kozy, owce, psy
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Rumunia Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Rumunia Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin 50 Roztwdr do Cieleta, swinie
Avda. La Selva, 135 mg/ml wstrzykiwan

17170 Amer
Girona
Hiszpania
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Rumunia Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Parroco Pablo Diez, 49-57 mg/ml wstrzykiwan
24010 Leon
Hiszpania
Rumunia LABORATORIOS VELVIAN S.L | ENRODEXIL 100 mg/mil Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
C/Vitoria 9, 2 B mg/ml wstrzykiwan
09004
Burgos
Hiszpania
Rumunia PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, owce,
Filiala Filipesti SRL solution mg/ml wstrzykiwan kozy, swinie, psy,
Str. Principala nr. 944 koty
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunia
Rumunia PASTEUR Enrofloxacina 10 % injectable | Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, owce,
Filiala Filipesti SRL solution mg/ml wstrzykiwan kozy, swinie, psy,
Str. Principala nr. 944 koty
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunia
Rumunia S.C. ROMVAC COMPANY S.A. | Enrofloxarom 5 % Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, owce,
Sos. Centurii, nr. 7 mg/ml wstrzykiwan sSwinie, psy

Voluntari
Rumunia
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Rumunia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml inyectable | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 solution mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Rumunia Vetpharma Animal Health, DORAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Stowacja Bayer s.r.o. Baytril 2.5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, koty
Litvinovska 609/3 mg/mil wstrzykiwan
190 21 Praha 9
Republika Czeska
Stowacja Bayer s.r.o. Baytril 5 % (w/v) injek¢ny Enrofloxacin 50 Roztwoér do Psy, $winie,
Litvinovska 609/3 roztok mg/ml wstrzykiwan cieleta
190 21 Praha 9
Republika Czeska
Stowacja FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekény Enrofloxacin 25 Roztwér do Psy, koty,
Cougar Lane roztok pre psy , macky a mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
Naul exotické zivocichy egzotyczne
Co. Dublin
Irlandia
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Stowacja FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injekény Enrofloxacin 50 Roztwér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul oSipané, psy a macky
Co. Dublin
Irlandia
Stowacja FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekény | Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Cougar Lane roztok mg/ml wstrzykiwan
Naul
Co. Dublin
Irlandia
Stowacja Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, owce,
Novo mesto mg/mil wstrzykiwan kozy, $winie, psy
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Stowacja Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 100 Roztwér do Bydto, swinie
Novo mesto mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Stowacja Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie
Avda. La Selva, 135 injekény roztok mg/ml wstrzykiwan

17170 Amer
Girona
Hiszpania
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Stowacja Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin 50 Roztwér do Cieleta, swinie,
Murgasova 5 roztok mg/ml wstrzykiwan psy
949 01, Nitra
Stowacja
Stowenia aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty, $winie,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za mg/ml wstrzykiwan kroliki
48308 Senden-Bdsensell pse, macke, prasice in kunce
Niemcy
Stowenia aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto (cieleta),
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za mg/ml wstrzykiwan swinie, psy
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in
Niemcy pse
Stowenia aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za mg/ml wstrzykiwan
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Niemcy
Stowenia Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 Roztwor do Cieleta, $winie,
Bravnicarjeva 13 injiciranje mg/ml wstrzykiwan psy
Ljubljana
Stowenia
Stowenia Bayer d.o.o. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Bravnicarjeva 13 injiciranje mg/ml wstrzykiwan
Ljubljana
Stowenia
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Stowenia GENERA Stowenia d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Dunajska 51 injiciranje mg/ml wstrzykiwan
1000 Ljubljana
Stowenia
Stowenia Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina | Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, owce,
Novo mesto za injiciranje za govedo, mg/ml wstrzykiwan kozy, Swinie, psy
Smarjeska cesta 6 ovce, koze, prasice in pse
8501 Novo Mesto
Stowenia
Stowenia Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto za injiciranje za govedo in mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Stowenia
Stowenia Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto raztopina za injiciranje za mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 govedo in prasice
8501 Novo Mesto
Stowenia
Hiszpania Hifarmax, Produtos e ENROCILL 50mg/ml solucién Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie, psy
servicos veterinarios, Lda inyectable para bovino, mg/ml wstrzykiwan

Av. Marechal Craveiro Lopes
n°96 R/C

Dto 2775-696 Carcavelos
Portugalia

porcino y perros
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Hiszpania Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE PARA mg/ml wstrzykiwan
08950 Esplugues de BOVINO Y PORCINO
Llobregat
Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
c/ Barcelones, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE mg/ml wstrzykiwan
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, koty
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE mg/mil wstrzykiwan
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, swinie, psy
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE mg/ml wstrzykiwan

Montserrat, 221
08041 Barcelona
Hiszpania
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Hiszpania Laboratorios Dr. Esteve, S.A. | ALSIR 100 mg/ml SOLUCION | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE PARA BOVINO Y mg/ml wstrzykiwan
Montserrat, 221 PORCINO
08041 Barcelona
Hiszpania
Hiszpania SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Hiszpania SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms
Tarragona
Hiszpania
Hiszpania Vetpharma Animal Health, LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
S.L. SOLUCION INYECTABLE mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23.
08028 Barcelona
Hiszpania
Szwecja Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 25 Roztwdr do Psy, $winie,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan bydto, koty

51368 Leverkusen
Niemcy
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Szwecja Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 Roztwdr do Psy, $winie,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 mg/ml wstrzykiwan bydto, koty
51368 Leverkusen
Niemcy
Szwecja Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, Swinie
Manufacturing Ltd. mg/ml wstrzykiwan
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Holandia Animalcare Group plc. Floxadil 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty,
10 Great North Way voor injectie voor honden, mg/ml wstrzykiwan zwierzeta
York Business Park katten en exotische dieren egzotyczne
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Holandia Animalcare Group plc. Floxadil 50mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, $Swinie,
10 Great North Way voor injectie voor runderen, mg/ml wstrzykiwan psy, koty

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Wielka Brytania

varkens, honden en katten
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Holandia Animalcare Group plc. Floxadil 100mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
10 Great North Way Vvoor injectie voor runderen mg/ml wstrzykiwan
York Business Park en varkens
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Holandia Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 Roztwor do Psy, koty
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF mg/ml wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 Roztwor do Swinie
Energieweg 1 inspuitbare oplossing mg/ml wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, Swinie, psy
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF mg/ml wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, psy, $winie
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING mg/ml wstrzykiwan

3641 RT Mijdrecht
Holandia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Holandia Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Energieweg 1 10% mg/ml wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 Roztwor do Swinie, bydto
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING mg/ml wstrzykiwan
3641 RT Mijdrecht
Holandia
Holandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing | Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
Manufacturing Ltd. voor injectie mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Loughrea
Co. Galway
Irlandia
Holandia Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Manufacturing Ltd. Oplossing voor injectie voor mg/ml wstrzykiwan
Loughrea runderen en varkens
Co. Galway
Irlandia
Holandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 25 Roztwoér do Psy, koty, ptaki
Cougar Lane voor injectie mg/ml wstrzykiwan klatkowe, gady

Naul
Co. Dublin
Irlandia
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Holandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, Swinie,
Cougar Lane voor injectie voor runderen, mg/ml wstrzykiwan psy, koty
Naul varkens, honden en katten
Co. Dublin
Irlandia
Holandia FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Cougar Lane oplossing voor injectie voor mg/ml wstrzykiwan
Naul runderen en varkens
Co. Dublin
Irlandia
Holandia Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 Roztwdr do Bydto, swinie, psy
Novo mesto injectie 50 mg/ml voor mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6 kalveren, varkens en honden
8501 Novo Mesto
Stowenia
Holandia Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION mg/ml wstrzykiwan
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia
Holandia Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
c/ Barcelonés, 26 (Pla del voor injectie voor runderen mg/ml wstrzykiwan

Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Hiszpania

en varkens
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Holandia Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Gran Via Carlos 111, 98,6 oplossing voor injectie voor mg/ml wstrzykiwan
8027 Barcelona runderen en varkens
Hiszpania
Holandia SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 injectieoplossing voor mg/ml wstrzykiwan
43330 Riudoms runderen en varkens
Tarragona
Hiszpania
Holandia Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. oplossing voor injectie voor mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. runderen en varkens
08028 Barcelona
Hiszpania
Holandia Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
S.L. voor injectie voor runderen mg/ml wstrzykiwan
Les Corts 23. en varkens
08028 Barcelona
Hiszpania
Holandia Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 Roztwor do Bydto, swinie,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor mg/ml wstrzykiwan psy, koty

06516 Carros Cedex
Francja

runderen, varkens, honden
en katten
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Holandia Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor mg/ml wstrzykiwan
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Francja
Wielka Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution Enrofloxacin 25 Roztwér do Ptaki klatkowe,
Brytania 10 Great North Way for Injection for Dogs, Cats mg/ml wstrzykiwan koty, psy,
York Business Park and Exotic Animals zwierzeta
Nether Poppleton egzotyczne, gady,
York mate ssaki
YO26 6RB
Wielka Brytania
Wielka Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania 10 Great North Way for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan sSwinie
York Business Park Dogs and Cats
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Wielka Brytania
Wielka Animalcare Ltd Enrocare 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania 10 Great North Way for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Wielka Brytania

Pigs
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Wielka Bayer plc Baytril 2.5% Solution for Enrofloxacin 25 Roztwoér do Ptaki klatkowe,
Brytania Animal Health Division Injection mg/ml wstrzykiwan koty, psy,
Bayer House zwierzeta
Strawberry Hill egzotyczne, gady,
Newbury mate ssaki
Berkshire
RG14 1JA
Wielka Brytania
Wielka Bayer plc Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania Animal Health Division Injection mg/ml wstrzykiwan swinie
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire
RG14 1JA
Wielka Brytania
Wielka Bayer plc Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania Animal Health Division Injection mg/ml wstrzykiwan

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury
Berkshire

RG14 1JA
Wielka Brytania




Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Wielka Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan swinie

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Irlandia
Wielka Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan swinie

Loughrea Dogs and Cats

Co. Galway

Irlandia
Wielka Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Loughrea Pigs

Co. Galway

Irlandia
Wielka Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Loughrea Pigs

Co. Galway

Irlandia
Wielka FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution Enrofloxacin 25 Roztwoér do Ptaki klatkowe,
Brytania Cougar Lane for Injection for Dogs, Cats mg/ml wstrzykiwan koty, psy,

Naul and Exotic Animals zwierzeta

Co. Dublin egzotyczne, gady,

Irlandia mate ssaki
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Panstwo Whioskodawca/podmiot Nazwa produktu Nazwa Moc Posta¢ Gatunki
cztonkowskie | odpowiedzialny miedzynarodowa farmaceutyczna | zwierzat
UE/EOG
Wielka FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania Cougar Lane for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan swinie

Naul Dogs and Cats

Co. Dublin

Irlandia
Wielka FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania Cougar Lane for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Naul Pigs

Co. Dublin

Irlandia
Wielka Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania c/Capcanes, n°® 12-bajos for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Poligon Agro-Reus Pigs

Reus 43206

Hiszpania
Wielka Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

08950 Esplugues de Pigs

Llobregat

Barcelona

Hiszpania
Wielka Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 Roztwoér do Bydto, psy, swinie
Brytania Novo mesto Injection for Calves, Pigs and mg/ml wstrzykiwan

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Stowenia

Dogs
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UE/EOG
Wielka Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania Novo mesto for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Smarjeska cesta 6 Pigs

8501 Novo Mesto

Stowenia
Wielka Vetpharma Animal Health, Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania S.L. for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

Les Corts 23. Pigs

08028 Barcelona

Hiszpania
Wielka Vetpharma Animal Health, Unisol 100 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 100 Roztwdr do Bydto, swinie
Brytania S.L. Injection for Cattle and Pigs mg/ml wstrzykiwan

Les Corts 23.

08028 Barcelona

Hiszpania
Wielka Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 Roztwér do Koty, bydto, psy,
Brytania 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, mg/ml wstrzykiwan Swinie

06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin

Francja
Wielka Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution | Enrofloxacin 100 Roztwor do Bydto, swinie
Brytania 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle and mg/ml wstrzykiwan

06516 Carros Cedex
Francja

Pigs Enrofloxacin
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Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki
produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotek dla
uzytkownika



Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej
weterynaryjnych produktéw leczniczych Baytril 2,5%0
injectable, Baytril 526 injectable, Baytril 10%6 injectable pod
réznymi nazwami oraz powigzanych produktow
weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na podstawie

art. 13 dyrektywy 2001/82/WE, ze zmianami (patrz aneks 1)

1. Wstep

Weterynaryjne produkty lecznicze Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable
pod réznymi nazwami oraz powigzane produkty weterynaryjne dopuszczone do obrotu na podstawie
art. 13 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami stanowig roztwory do wstrzykiwan zawierajace
enrofloksacyne odpowiednio w dawkach 25 mg/ml, 50 mg/ml oraz 100 mg/ml. Enrofloksacyna jest
syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy pochodnych fluorochinolonowych kwaséw
karboksylowych. Posiada szerokie spektrum aktywnosci antybakteryjnej, obejmujace bakterie Gram-
ujemne i Gram-dodatnie. Enrofloksacyna jest lekiem wytacznie do uzytku weterynaryjnego.

Fluorochinolony to grupa $rodkdéw przeciwdrobnoustrojowych o decydujacym znaczeniu w leczeniu
ciezkich i inwazyjnych zakazen u ludzi oraz zwierzat, zatem sg one szczegélnie wazne dla zdrowia
publicznego i zwierzat. Na poziomie europejskim nieustannie podejmuje sie dziatania majace na celu
utrzymanie skutecznosci weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajgcych fluorochinolony.

W dniu 22 kwietnia 2013 r. Hiszpania przekazata Europejskiej Agencji Lekow (Agencji) powiadomienie
o procedurze arbitrazowej, zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE dotyczacej weterynaryjnych
produktoéw leczniczych Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable, Baytril 10% injectable pod
réznymi nazwami oraz powigzanych produktéw weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na
podstawie art. 13 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami.

Zwrécono uwage na brak ujednolicenia na terenie panstw cztonkowskich (UE/EOG) wskazan,
dawkowania oraz okreséw karencji produktéw leczniczych Baytril 2,5% injectable, Baytril 5%
injectable, Baytril 10% injectable pod réznymi nazwami oraz powigzanych produktéw weterynaryjnych
dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 13 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami, zatwierdzonej
przez panstwa cztonkowskie.

Zwrocono sie do Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) o rozwazenie w oparciu
o dostepne dane wskazan do stosowania, schematéw dawkowania, czasu trwania leczenia oraz
okresow karencji omawianych produktéw w odniesieniu do kazdego z gatunkéw docelowych w celu
zapewnienia skutecznosci leczenia i bezpieczenstwa konsumentdéw oraz zmniejszenia ryzyka pojawienia
sie opornosci bakterii na enrofloksacyne.

2. Omowienie dostepnych danych

Gatunki docelowe, wskazania do stosowania i dawkowanie
Cieleta (moc 50 mg/ml)
Bydto (moc 100 mg/ml)

Leczenie zakazen drég oddechowych wywofanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica, Mycoplasma spp. oraz Histophilus somni (moce: 50 mg/ml i

100 mg/ml)
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- Dawkowanie: 5 mg/kg masy ciata (m.c.), raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Skutecznos$c¢ przeciwko bakteriom M. haemolytica i Mycoplasma bovis wykazano w kilku badaniach
eksperymentalnych, w ktorych zakazenie indukowano szczepami M. haemolytica i M. bovis. Jednak
przedstawione wyniki badan nie pozwalajg na ocene skutecznosci omawianych produktow w
odniesieniu do kazdego z tych czynnikéw chorobotwdrczych oddzielnie, gdyz przedstawiono wytacznie
dane dotyczace M. haemolytica. Wyniki analizy parametréw
farmakokinetycznych/farmakodynamicznych (PK/PD) dotyczacej M. haemolytica nie pozwolity w peini
przewidzie¢ skutecznosci klinicznej. Niemniej jednak przeprowadzono kilka badan eksperymentalnych z
grupg kontrolna, w ktérych pozajelitowo podawano dawki 2,5 oraz 5 mg/kg masy ciata (m.c.), przy
czym bardziej spdjne dane uzyskano w przypadku wyzszej dawki. W potwierdzajgcych badaniach
terenowych wykazano skutecznosc¢ kliniczng dawki 5 mg/kg mc./dobe, a nie nizszej dawki.

Dane dotyczace rodzaju Pasteurella spp. sg skape. W badaniu potwierdzajacym dawke oraz w badaniu
terenowym wykazano skutecznos$¢ kliniczng dawki 5 mg/kg mc./dobe przeciwko enzootycznej
pneumonii wywotanej przez bakterie M. haemolytica i P. multocida. Ponadto przeprowadzono analize
parametrow PK/PD z zastosowaniem tego patogenu, w wyniku czego otrzymano wartosci pozwalajace
przewidzie¢ skutecznos$c¢ kliniczna.

W przypadku bakterii Mycoplasma bovis identyfikacja i ocena tego drobnoustroju jest utrudniona z
uwagi na jego czesty udziat w zakazeniach mieszanych. Przeprowadzono kilka badan
eksperymentalnych z grupg kontrolng, z zastosowaniem zakazenia indukowanego (wszystkie zakazenia
z udziatem M. haemolytica). Wyniki tych badan wykazaty dobrg ewolucje kliniczng zwierzat
otrzymujacych badane dawki, jednak nie przedstawiono wynikdw badan mikrobiologicznych lub wyniki
te wskazywaty na niezupetng eliminacje patogenu.

Biorgc pod uwage wszystkie dane (kliniczne, dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe), CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

W odniesieniu do bakterii Histophilus somni przedstawiono jedynie dane dotyczace wrazliwosci
uzyskane w Kanadzie, USA i Europie, wykazujace wysokg wrazliwos¢ tej bakterii na enrofloksacyne.
Jednak nie wykazano skutecznosci klinicznej zalecanej dawki w leczeniu zakazenia drég oddechowych.
W zwigzku z tym CVMP zalecit usuniecie patogenu docelowego Histophilus somni z informacji o
produkcie.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i posocznicy wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Escherichia coli (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 do 5 dni.

Przedstawiono wyniki jednego badania eksperymentalnego oraz jednego badania terenowego. W
badaniach tych podawano rézne dawki (ogdlny zakres 1-6 mg/kg m.c./dobe), natomiast projekt
badania uniemozliwit indywidualng ocene skutecznosci kazdej dawki. W badaniu terenowym cieletom
(masa ciata od 15 kg do 150 kg) z naturalnymi zakazeniami przewodu pokarmowego wywotanymi
przez E.coli codziennie podawano enrofloksacyne drogg doustng, pozajelitowg (domiesniowo,
podskornie lub dozylnie) z kontynuacjg drogq doustng lub wytacznie drogq pozajelitowa. Wyleczenie
lub poprawe zaobserwowano u 85% do 90% zwierzat leczonych enrofloksacyna, przy czym najlepsze
wyniki uzyskano u zwierzat leczonych najpierw pozajelitowo, a nastepnie doustnie. Na podstawie
uzyskanych wynikéw nie mozna byto potwierdzi¢, czy podawanie zwierzetom nizszej dawki (2,5 mg/kg
mc.) skutkowato wyleczeniem badz poprawa. W zwigzku z tym utrzmano jedynie dawke 5 mg/kg m.c.
podawang przez 3-5 dni.
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Do wskazania ,posocznica” odwotano sie jedynie w badaniu eksperymentalnym. W celu uzasadnienia
tego wskazania do stosowania wzieto pod uwage dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci na leki
przeciwdrobnoustrojowe.

Biorac pod uwage wszystkie dane, CVMP uznat oba wskazania za dopuszczalne.

Zapalenie stawow wywotane przez bakterie Mycoplasma bovis (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 5 dni

W badaniu terenowym poréwnano dwa rozne okresy leczenia (5 mg/kg m.c. przez 3 lub 5 dni), jednak
nie uzyto dopuszczonego do obrotu produktu o potwierdzonej skutecznosci w tym wskazaniu. Ogdlny
odsetek wyleczen wynosit 46,7%. Najwyzszy wspodtczynnik powodzenia zaobserwowano u cielat w
wieku <2 lata (71,4%), jednak ulegat on obnizeniu u starszych zwierzat. Biorgc pod uwage catos¢
przedstawionej dokumentacji, CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne, jednak w odniesieniu do
mocy 50 mg/ml tre$¢ wskazania powinna brzmie¢ ,Leczenie mykoplazmowego ostrego zapalenia
stawow wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Mycoplasma bovis”. W odniesieniu do
mocy 100 mg/ml wskazanie to nalezy ograniczy¢ do bydta w wieku ponizej 2 lat.

Ciezka postaé ostrego zapalenia wymienia wywofana przez bakterie Escherichia coli (moc 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez dwa kolejne dni

W odniesieniu do bakterii E. coli przeprowadzono analize parametréw PK/PD dla proponowanej dawki.
Po dozylnym podaniu mocy 100 mg/ml oznaczono krytyczne parametry PK w mleku i wykorzystano je
do obliczenia przewidywanych stosunkdéw wartosci PK/PD oraz wartosci MICq, dla bakterii E. coli. Te
dane znajdujg potwierdzenie w opublikowanym pismiennictwie. Badania przeprowadzone w celu
ustalenia i potwierdzenia dawki wykazaty skutecznos¢ zalecanej dawki. Badanie terenowe wykazato
skutecznos¢ proponowanej dawki w poréwnaniu do produktu referencyjnego zawierajacego cefquinom.
Wykazano nie mniejsza skutecznos$¢ produktu badanego.

Biorac pod uwage wszystkie dane, CVMP uznat, ze niniejsze wskazanie do stosowania moze zostac
utrzymane.

Ciezka postal ostrego zapalenia wymienia wywofana przez bakterie Staphylococcus aureus (moc

100 mg/ml)

Biorac pod uwage wszystkie dostepne dane, CVMP uznat, ze niezadowalajace wyniki badan
bakteriologicznych przeprowadzonych in vivo oraz wyniki analizy parametréw PK/PD nie uzasadniajg w
wystarczajacy sposob tego wskazania. CVMP zalecit usuniecie tego wskazania z informacji o produkcie.

Prosieta (moc 25 mg/ml)
Swinie (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Leczenie zakazen drdg oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella multocida oraz Mycoplasma spp.

- Dawkowanie: 2,5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

W przegladzie systematycznym oraz metaanalizie ponad 50 badan wykazano wysoka skutecznos¢
enrofloksacyny w leczeniu zespotu oddechowego $win, jednak nie wyszczegdlniono czynnikéw
etiologicznych. Podawanie enrofloksacyny raz na dobe domiesniowo w dawce 2,5 mg/kg m.c. do
momentu zmniejszenia nasilenia objawow klinicznych choroby pozwolito na uzyskanie wspotczynnika
powodzenia wynoszacego 94,5%. Ponadto skutecznos$¢ dziatania wykazano w kilku badaniach
przeprowadzonych na terenie Stanéw Zjednoczonych, w ktérych stosowano preparat na bazie argininy
zawierajacy enrofloksacyne w dawce 7,5 mg/kg mc.
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W odniesieniu do bakterii Pasteurella multocida przedstawiona dokumentacja nie pozwolita na
wyciagniecie zadnych konkretnych wnioskéw z uwagi na brak doktadnych danych mikrobiologicznych
oraz poniewaz ekstrapolacja danych dotyczacych innych preparatéw nie jest w tym przypadku
uzasadniona. W zwigzku z tym w ocenie skutecznosci enrofloksacyny przeciwko bakteriom Pasteurella
multocidauwzgledniono dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci.

Podobnie w przypadku bakterii Mycoplasma spp. wyciggniecie konkretnych wnioskéw na podstawie
przedstawionej dokumentacji nie byto mozliwe z uwagi na brak doktadnych danych mikrobiologicznych
(uniemozliwiajacych ocene skutecznosci produktu przeciwko kazdemu z wyizolowanych
drobnoustrojow) lub brak catkowitej eliminacji bakterii M. hyopneumoniae. W zwigzku z tym w ocenie
skutecznosci enrofloksacyny przeciwko bakteriom Mycoplasma spp. uwzgledniono dane PK/PD oraz
dane dotyczace opornosci.

W przypadku bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae dokonano przegladu kilku odniesien do pozycji
pismiennictwa oraz badan eksperymentalnych i populacyjnych przeprowadzonych u prosiat oraz swin.
Przedstawione dane dotyczace skutecznosci sg wystarczajace do wykazania skutecznosci przeciwko
tym bakteriom.

Biorac pod uwage wszystkie dostepne dane (kliniczne, dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci na
$rodki przeciwdrobnoustrojowe), CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

Leczenie zespotu poporodowych zaburzen laktacji (ang. post-partum dysgalactiae syndrome, PDS),
zapalenia gruczotu mlekowego, zapalenia macicy, bezmlecznosci (zespotu MMA) wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli, Klebsiella spp. (moc 100 mg/ml)

- Dawkowanie: 2,5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Dokonano przegladu kilku publikacji oraz badan przeprowadzonych przez podmiot odpowiedzialny.
Przedstawiono wyniki uzyskane w badaniach klinicznych u loch z zespotem MMA/PDS leczonych
enrofloksacyng. Wysoka skutecznos$¢ enrofloksacyny w leczeniu zespotu MMA potwierdzono w
metaanalizie oraz przegladzie systematycznym 6 badan klinicznych oraz badan wrazliwosci
dotyczacych zespotéw MMA/PDS i enrofloksacyny przeprowadzonych w latach 1990-1998. W innym
badaniu wyizolowanie opornych na enrofloksacyne bakterii od leczonych loch nie byto mozliwe po
pieciu miesigcach od zakonczenia badania.

Podsumowujac, wskazanie do stosowania u loch jest dopuszczalne dla mocy 100 mg/ml, ale nie dla
mocy 50 mg/ml, gdyz nie praktykuje sie podawania nizszych mocy produktu zwierzetom o duzej masie
ciata. Ponadto nadmierna objeto$¢ produktu o mocy 50 mg/ml wstrzyknieta w jedno miejsce mogtaby
doprowadzi¢ do naruszenia dopuszczalnego poziomu pozostatosci. W zwigzku z tym nalezy usung¢ to
wskazanie z informacji o produkcie w odniesieniu do mocy 50 mg/mil.

Leczenie zakazen drog moczowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia

coli.
- Dawkowanie: 2,5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Przedstawiono wyniki wieloo$rodkowego poréwnawczego badania terenowego przeprowadzonego u
loch. Oceniono skutecznos$¢ dawki wynoszacej 2,5 mg/kg m.c. podawanej raz na dobe przez 3 dni w
poréwnaniu z preparatem ztozonym zawierajacym trimetroprim i sulfamid (30 mg/kg mc. na dobe
przez 3 dni). Gtéwnym kryterium skutecznosci byto bakteriologiczne wyleczenie. Wskaznik skutecznosci
wynosit 76% w dniu 3. i 50% w dniu 10. w badanej grupie w poréwnaniu z odpowiednio 14,3% i 9,5%
dla tych samych dni w przypadku produktu referencyjnego. Na podstawie dostepnych danych CVMP
uznat to wskazanie za dopuszczalne.

69/100



Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Ocenie poddano wyniki réznych, dobrze kontrolowanych badan u zwierzat z naturalnym zakazeniem
jelitowym. Podsumowano wyniki réznych badan terenowych przeprowadzonych u prosiat z zapaleniem
jelit. Wszystkie zwierzeta leczono domiesniowymi dawkami enrofloksacyny wynoszacymi 2,5 mg/kg
mc. raz na dobe. Wskaznik odpowiedzi klinicznej wyniost 92%. Przedstawiono réwniez wyniki badan
majacych na celu ustalenie dawki, przeprowadzonych u prosiat ssacych i odsadzonych
eksperymentalnie zakazonych enterotoksycznym szczepem E. coli.

Drugie badanie ustalenia dawki u ssgcych prosigt z naturalnym zakazeniem E. coli przeprowadzono w
Japonii. Enrofloksacyne podawano w trzech réznych dawkach: 1,25; 2,5 lub 5 mg/kg m.c./dobe przez
3 dni. Uwzgledniono takze pozytywna grupe kontrolng leczong oksytetracykling oraz grupe nieleczona.
Enrofloksacyna we wszystkich dawkach wykazata lepszg skutecznosc¢ kliniczng niz oksytetracyklina, z
szybszym obnizeniem catkowitej punktacji klinicznej oraz punktacji w zakresie konsystencji katu. W
wyniku leczenia z zastosowaniem dawki 2,5 mg/kg m.c./dobe uzyskano znaczne obnizenie liczby
bakterii izolowanych z jelit.

Przeprowadzono badanie terenowe wptywu enrofloksacyny na patogeny zwigzane z przewodem
pokarmowym ssacych i odsadzonych prosiat z biegunkg. Oznaczono obecnos¢ bakterii, w tym bakterii
E. coli. Enrofloksacyne podawano w dawce wynoszacej 2,5 oraz 5 mg/kg mc./dobe domiesniowo przez
3 dni oraz drogg doustna. W badaniu uczestniczyta grupa nieleczona. Enrofloksacyna iniekcyjna
obnizata czesto$¢ wystepowania biegunki u ssgcych prosigt o maksymalnie 70%. Zaobserwowano
nizszy wskaznik izolacji bakterii E. coli u leczonych zwierzat.

W kolejnym badaniu prosieta zakazano bakteriami E. coli, co prowadzito do rozwiniecia sie u nich
objawéw w postaci biegunki oraz enterotoksemii. Zwierzeta podzielono na cztery grupy. Badano dawke
2,5 mg/kg m.c./dobe podawang domiesniowo przez 1 lub 3 dni, poréwnujac jg z podawaniem
doustnym. Wyniki badan wykazaty przyrost masy ciata we wszystkich leczonych grupach prosiat w
przeciwienstwie do zwierzat z grupy kontrolnej, ktérym nie podawano enrofloksacyny. Leczenie z
uzyciem enrofloksacyny istotnie zmniejszato czesto$¢ wystepowania i nasilenie biegunki. Wykazano, ze
enrofloksacyna podawana domiesniowo jest skuteczna szczegélnie w przypadkach enterotoksemii. Nie
zaobserwowano $miertelnosci w grupach leczonych.

Jednak po uwzglednieniu dostepnych danych PK/PD oraz danych dotyczacych opornosci, uznano, ze
jedynie dawka enrofloksacyny 5 mg/kg m.c. podawana domiesniowo raz na dobe przez 3 dni moze
zostac zaakceptowana dla tego wskazania.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy E. coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, wstrzykniecie domiesniowe.

Dostepne dane w petni wykazujg skutecznosc tego weterynaryjnego produktu leczniczego w leczeniu
posocznicy. Jednak biorgc pod uwage dostepne dane PK/PD oraz dane dotyczace opornosci, uznano, ze
jedynie dawka enrofloksacyny 5 mg/kg m.c. podawana domiesniowo raz na dobe przez 3 dni jest
dopuszczalna w tym wskazaniu.

Owce i kozy (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Obie moce sg stosowane w tych samych wskazaniach, jednak rézniag sie docelowymi gatunkami
zwierzat, tj. moc 50 mg/ml jest stosowana u owiec mlecznych/jagnigt oraz kéz mlecznych/kozlat,
natomiast moc 100 mg/ml jest stosowana w przypadku owiec i kéz. Przedstawiona dokumentacja byta
doktadnie taka sama i obie moce (50 mg/ml oraz 100 mg/ml) maja takie same okresy karencji. W
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zwigzku z tym uznano, ze w celu zachowania spdjnosci docelowe gatunki zwierzat nalezy ujednolici¢ do
~owiec” i ,kdz"”. Terminy te beda dotyczyty wszystkich grup wiekowych oraz stanu fizjologicznego, jak
réwniez zwierzat stuzacych do produkcji miesa i/lub mleka.

Owce (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Leczenie zapalenia wymienia wywofanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus, Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

Skutecznos$¢ enrofloksacyny w leczeniu ostrego zapalenia wymienia oceniono w badaniu terenowym z
udziatem owiec z objawami klinicznymi ostrego zapalenia wymienia. W prébkach mleka
zidentyfikowano patogeny takie jak Staph. aureus oraz E. coli. Badano dwa schematy leczenia
enrofloksacyna: 5 mg/kg m.c. przez 3 dni oraz 2,5 mg/kg m.c. przez 5 dni. U wszystkich leczonych
zwierzat nastgpita szybka poprawa czynnosci gruczotu mlekowego i nie stwierdzono zadnych réznic
klinicznych w odniesieniu do tych dwoch schematéw leczenia. Uzyskano wyleczenie kliniczne i
bakteriologiczne.

W kolejnym badaniu oceniono skutecznos¢ przeciwko bakteriom Staph. aureus u gospodarskich owiec
mlecznych. Badano dwie dawki: 2,5 mg/kg m.c. oraz 5 mg/kg m.c. dwa razy na dobe przez 3 kolejne
dni. Uzyskano poprawe parametréw klinicznych. Odsetek wyleczen bakteriologicznych (Staph. aureus)
wynosit 39,5% w grupie otrzymujacej dawke 2,5 mg/kg m.c. i 82% w grupie otrzymujqcej dawke

5 mg/kg m.c.

Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat to wskazanie za dopuszczalne.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie Escherichia coli lub posocznicy
wywoftanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg mc. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

Przedstawiono wyniki dwdch badan terenowych majacych na celu wykazanie skutecznosci
enrofloksacyny w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie E.coli oraz
posocznicy wywotanej przez bakterie E.coli.

W pierwszym badaniu enrofloksacyne w dawkach 2,5 mg/kg m.c. przez 5 dni lub 5 mg/kg m.c. przez
4 dni podawano domiesniowo dwém grupom jagniat z zapaleniem jelit wywotanym przez E. coli.
Wiekszos$¢ zwierzat wyzdrowiata w ciggu 2—3 dni.

W drugim badaniu jagnietom cierpigcym na posocznice wywotang przez bakterie E. coli i Cl.
perfringens podawano dawke 5 mg/kg m.c. domiesniowo przez 5 dni. Lepsze wyniki kliniczne
zaobserwowano u zwierzat w wieku 3—4 tygodni w poréwnaniu ze zwierzetami w wieku 1-2 tygodni.

Na podstawie dostepnych danych CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne.
Kozy (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml)

Dokument dotyczacy stanowiska CVMP w kwestii dostepnosci produktdw leczniczych przeznaczonych
do stosowania u gatunkéw lub wskazan o mniejszym znaczeniu gospodarczym (EMEA/CVMP/477/03)*
stanowi, ze bydto (zwierzeta mleczne i miesne) oraz owce (zwierzeta miesne) uznaje sie za gtéwne
gatunki zwierzat, od ktorych lub z ktdrych pozyskuje sie zywno$¢. Owce mleczne oraz kozy nie nalezg
do kategorii gatunkéw gtownych i sg domysinie klasyfikowane jako gatunki o mniejszym znaczeniu, a
zatem ocenia sie je w kontekscie wytycznej CVMP opisujacej wymagania odnosnie skutecznosci oraz

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
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bezpieczenstwa dla gatunku docelowego weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do
stosowania u gatunkéw lub wskazan o mniejszym znaczeniu gospodarczym
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zapalenia wymienia wywofanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus

aureus i Escherichia coli.

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego wywotanych przez bakterie Escherichia coli lub posocznicy
wywoftanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez 3 dni, podanie podskérne.

W badaniu poréwnano farmakokinetyke enrofloksacyny u owiec kanadyjskich i kéz nubijskich po
dozylnym i domiesniowym podaniu dawki wynoszacej 5 mg/kg mc. Wyniki badania wykazaty brak
istotnych réznic miedzy owcami i kozami w odniesieniu do farmakokinetyki enrofloksacyny.

Nie przedtozono zadnych wynikéw badan terenowych uzasadniajacych wskazanie do stosowania u kdz.
Wskazania do stosowania w leczeniu zakazen drég oddechowych pochodzg z ekstrapolacji wskazan
dotyczacych bydta. Pozostate wskazania, tj. zapalenie gruczotu mlekowego, zakazenia przewodu
pokarmowego oraz posocznica, pochodza z ekstrapolacji wskazan dotyczacych owiec. Ekstrapolacje te
uznano za dopuszczalne, gdyz kozy uznaje sie za gatunek o mniejszym znaczeniu.

Dane dotyczace wartosci MIC dla réznych izolatow bakterii M. haemolytica potwierdzajg wysokg
wrazliwosc¢ tego patogenu na enrofloksacyne, jak rowniez bardzo niskg czesto$¢ wystepowania
opornosci.

Pomimo ograniczonych dostepnych danych odsetek opornych bakterii Staph. aureus wyizolowanych od
koz z zapaleniem gruczotu mlekowego byt rowniez bardzo niski.

Wedtug rocznego raportu RESAPATH z 2012 r. ponad 90% bakterii z rodzaju Pasteurella wystepujacych
u kéz wykazuje wrazliwos¢ na enrofloksacyne.

W zwigzku z powyzszym CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne.
Psy i koty (moce: 25 mg/ml i 50 mg/ml)

Psy: Leczenie zakazen przewodu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-piciowego (w
tym zapalenia gruczotu krokowego, leczenie wspomagajgce ropomacicza), zakazen skéry i ran,
zapalenia ucha wywotanych przez wrazliwe szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella
spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp., Proteus spp.

Koty: Leczenie zakazer przewodu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego
(jako leczenie wspomagajgce ropomacicza), zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe szczepy:-
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas

spp., Proteus spp.

- Dawkowanie: 5 mg/kg m.c. raz na dobe przez okres do 5 dni, podanie podskérne.

W celu wykazania skutecznosci przeciwko wyzej wymienionym gatunkom bakterii w odniesieniu do
wymienionych wskazan do stosowania u psow i kotdw przedstawiono wyniki kilku badan wiasnych

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_guideline/2009/10/WC500004678.pdf
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podmiotu odpowiedzialnego oraz liczne publikacje naukowe dokumentujace skutecznosc
enrofloksacyny podawanej we wstrzyknieciu i/lub doustnie.

Przedstawione dane obejmujgq wyniki badan przeprowadzonych z zastosowaniem kilku schematéw
dawkowania, w ktérych czesciej stosowano dawke 5 mg/kg m.c. W innych przypadkach stosowano
podawanie pozajelitowew potgczeniu z doustnych badz wytgcznie podawanie pozajelitowe. Jednak
analiza wynikéw badan nie umozliwita rozréznienia pomiedzy danymi dotyczacymi skutecznosci w
powigzaniu z konkretnym schematem dawkowania. Na poparcie danych dotyczacych skutecznosci
przedstawiono publikacje, lecz nie zawierato ono pewnych danych oraz nie uwzgledniato zastosowania
réznych schematéw dawkowania. W zwigzku z tym w celu uzasadnienia dawkowania postuzono sie
analizg parametrow PK/PD. Analiza ta wykazata znaczne przekroczenie stosunku PK/PD w przypadku
patogenéw Gram-ujemnych. Stosunki wartosci C,,.x/MIC oraz AUC/MIC dla bakterii Staphylococcus
spp. sg rowniez odpowiednie w odniesieniu do zakazenia wywotanego przez bakterie Gram-dodatnie u
obu gatunkow.

W zwigzku z tym CVMP uznat te wskazania za dopuszczalne w przypadku psow i kotéw, biorac pod
uwage fakt, ze przedstawione dane dotyczace parametrow PK/PD teoretycznie pozwalajg przewidzie
dobrg skutecznos¢ kliniczng w leczeniu zakazen bakteryjnych, ktdre maja by¢ leczone omawianymi
produktami, a praktyczng skutecznos$c¢ tych produktow potwierdzajg wyniki badan terenowych oraz
doswiadczenie kliniczne gromadzone od ponad dwdch dziesiecioleci.

Kroéliki (moc 25 mg/ml)

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drédg oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus

aureus.
- Dawkowanie: 10 mg/kg m.c. raz na dobe przez 5 do 10 kolejnych dni, podanie podskérne.

Poniewaz kroliki sg klasyfikowane jako gatunek o mniejszym znaczeniu, dostepne dane ocenia sie w
kontekscie wytycznej CVMP opisujacej wymagania odnosnie skutecznosci oraz bezpieczenstwa dla
gatunku docelowego weterynaryjnych produktéw leczniczych przeznaczonych do stosowania u
gatunkow lub wskazan o mniejszym znaczeniu gospodarczym (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Dostepne dane wykazaty, ze ze wzgledu na skutecznosc¢ i bezpieczenstwo enrofloksacyna jest jednym z
najpowszechniejszych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych stosowanych w leczeniu wielu choréb
bakteryjnych u zajeczakow.

Przedstawiono dokumentacje opisujqcq zastosowanie iniekcyjnych produktéw leczniczych
weterynaryjnych w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego oraz drég oddechowych, jak réwniez w
leczeniu zakazen skory i ran. Wszystkie dostepne dane kliniczne dotyczyty wytacznie krélikéw
towarzyszacych.

Poniewaz enrofloksacyna jest réwniez dopuszczona do stosowania doustnego u krélikéw gospodarskich
na terenie catej Europy, CVMP uznat, ze stosowanie roztworu do wstrzykiwan moze wigzac sie z
mniejszym narazeniem w poréwnaniu z podaniem doustnym ze wzgledu na mozliwos¢ indywidualnego
leczenia chorych zwierzat (przy doktadniejszym dawkowaniu opartym na masie ciata poszczeg6lnych
zwierzat) i wyeliminowac stosowanie w leczeniu masowym.

W zwigzku z tym wskazanie do stosowania u krélikdw gospodarskich nalezy uznac za ekstrapolacje
innych danych (doustna droga podania u krélikéw gospodarskich i/lub towarzyszacych z podaniem we
wstrzyknieciu).
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Za dopuszczalng uznano dokumentacje przedstawiong w celu potwierdzenia skutecznosci
enrofloksacyny w leczeniu zakazen przewodu pokarmowego i drog oddechowych wywotanych przez
bakterie Escherichia coli, Pasteurella multocida oraz Staphylococcus spp.

W odniesieniu do wskazania do stosowania w leczeniu zakazen skory i ran wywotanych przez bakterie
Staphylococcus aureus dostepne dane wskazuja, ze nie uzyskuje sie petnego wyleczenia
bakteriologicznego, brak jest takze danych dotyczacych parametréw PK/PD.

Komitet jest Swiadomy tego, ze (i) stosowanie enrofloksacyny w chowie krélikéw moze doprowadzi¢ do
wzrostu opornosci bakterii Staph. aureus, (ii) obecnie udokumentowano wielolekoopornos¢ bakterii
Staph. aureus na kilka rodzajéw srodkéw przeciwdrobnoustrojowych oraz ze (iii) istnieje mozliwos¢
przeniesienia opornych bakterii ze zwierzat na cztowieka, w tym zaréwno konsumentow, jak i osoby
zawodowo majace do czynienia z krélikami.

Rozwazono nastepujacq informacje odnoszaca sie do zagrozenia dla zdrowia publicznego
(konsumentéw oraz os6b zawodowo majacych do czynienia z krélikami) wynikajacego z potencjalnej
selekcji opornych na antybiotyk szczepdéw Staph. aureus po stosowaniu produktu w leczeniu krolikéw
miesnych:

- W jednym badaniu 4,2% sposrod 71 izolatéw Staph. aureus uzyskanych w latach 2006—2007 w
Niemczech byto opornych na enrofloksacyne.

- W kolejnym badaniu od krdélikéw pochodzacych z komercyjnych ferm w réznych panstwach
cztonkowskich wyizolowano 56 szczep6w Staph. aureus i przebadano pod katem opornosci.
Autorzy stwierdzili, ze opornos¢ na s$rodki przeciwdrobnoustrojowe izolatow Staph. aureus
pochodzacych od krélikéw wystepuje stosunkowo rzadko w poréwnaniu z opornoscig izolatéw
Staph. aureus pochodzacych od innych zwierzat oraz ludzi.

- Podczas kolejnej procedury arbitrazowej dotyczacej doustnego roztworu enrofloksacyny
(Hipralona Enro-S (EMEA/V/A/79))® Komitet uznat, ze ryzyko jest prawdopodobnie mniejsze w
przypadku krélikdw w poréwnaniu z innymi gatunkami ze wzgledu na skale hodowli krolikéw
oraz ze nie uznano za konieczne podjecie jakichkolwiek srodkéw w celu zminimalizowania
ryzyka rozprzestrzeniania sie opornego na metycyline szczepu Staphylococcus aureus (MRSA)
za posrednictwem tych zwierzat. Ryzyko na poziomie osobniczym moze by¢ podwyzszone u
krélikbw w poréwnaniu z innymi gatunkami. Chéw krélikow odbywa sie w systemach ciggtych,
W CcO sprzyja utrzymywaniu sie bakterii opornych w $rodowisku, jednak ogdélne ryzyko
pozostaje niewielkie ze wzgledu na ograniczong konsumpcje miesa kroliczego.

- Badanie przeprowadzone na krélikach z chowu intensywnego z Hiszpanii wykazato wysokg
czesto$¢ wystepowania szczepow Staph. aureus, z ktérych 17,2% byto opornych na
metycyline?. Badanie ujawnito réwniez bardzo wysoka opornos¢ na chinolony (okoto 38% w
przypadku ciprofloksacyny).

- W jednym badaniu opisano pierwszy przypadek zakazenia pracownikéw gospodarstwa i
cztonkdw ich rodzin® opornym na metycyline szczepem Staph. aureus LA-MRSA (ST398, typy
spa t034 i t5210), pochodzacym od krélikdw miesnych z hodowli intensywnej .

Jak zaznaczono w dokumencie ,,Stanowisko CVMP w sprawie stosowania fluorochinolondéw u zwierzat
stuzacych do produkcji zywnosci — Srodki ostroznoéci dotyczace stosowania zawarte w ChPL

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170

4 Ortega i wsp. 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 i wsp. 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
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odnoszace sie do wskazdwek dotyczacych rozwaznego stosowania®”, fluorochinolony powinny by¢
stosowane w leczeniu chordb, w przypadku ktérych uzyskano lub prawdopodobnie uzyska sie stabg
odpowiedz na leczenie innymi klasami srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

W przypadku niektdrych wskazan dotyczacych ciezkich chordb zwierzat fluorochinolony moga stanowic
jedyny dostepny alternatywny $rodek przeciwdrobnoustrojowy (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)".
W przypadku wystepujacego u krolikdw zapalenia skéry wywotanego przez bakterie Staph. aureus nie
istniejg zadne inne weterynaryjne produkty lecznicze dopuszczone na terenie UE do stosowania w tym
wskazaniu u tego gatunku.

Cho¢ uzasadnienie naukowe tego wskazania nie jest wystarczajaco wiarygodne, wyleczenie kliniczne
(odpowiedz na leczenie) zakazen z udziatem bakterii Staph. aureus uzyskano u 87,5%, natomiast
wyleczenie bakteriologiczne — u 66,67% zwierzat.

Z uwagi na brak innych opcji terapeutycznych niezaakceptowanie tego wskazania moze doprowadzic¢
do niezgodnego z zaleceniami stosowania (w ramach tzw. kaskady) omawianego produktu, jak rowniez
wielu innych produktéw przeciwdrobnoustrojowych. Stosowanie niezgodne z zaleceniami pozostawia
decyzje dotyczacg dawkowania lekarzowi weterynarii i niesie ze sobg potencjalne ryzyko niewtasciwego
stosowania leku, zatem moze zwiekszy¢ ryzyko pojawienia sie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe. Ponadto pozbawia to lekarza weterynarii dostepu do produktu dopuszczonego
do stosowania w leczeniu zakazen skéry i ran wywotanych przez bakterie Staph. aureus wystepujacych
u krélikéw. Mogtoby to prowadzi¢ do problemdw zwigzanych z dobrostanem zwierzat. Oczekuje sie, ze
stosowanie omawianych produktéw w tym wskazaniu moze by¢ ograniczone, gdyz produkt ma by¢
podawany krolikom pozajelitowo we wstrzyknieciu raz na dobe przez okres od 5 do 10 dni.

Podsumowujac, z uwagi na fakt, ze jest to preparat w postaci iniekcyjnej oraz ze niezbedne
ograniczenia zawarte w ChPL i okres karencji sprzyjatyby odpowiedniemu stosowaniu weterynaryjnego
produktu leczniczego u krélikdw w przeciwienstwie do stosowania w ramach ,kaskady”, Komitet moze
zaakceptowac to wskazanie.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne (moc 25 mg/ml)

Leczenie zakazen przewodu pokarmowego i drédg oddechowych, w ktérych dosSwiadczenie kliniczne,
jezeli to mozliwe, poparte czutymi testami pod kgqtem czynnika sprawczego, wskazuje na
enrofloksacyne jako Srodek z wyboru.

- Dawkowanie u gryzoni: 10 mg/kg m.c. raz na dobe przez 5-10 kolejnych dni, opodskérnie
- Dawkowanie u gadéw: 5-10 mg/kg m.c. raz na dobe przez 5 kolejnych dni, domiesniowo.

- Dawkowanie u ptakéw ozdobnych: 20 mg/kg mc. raz na dobe przez 5-10 kolejnych dni,
domiesniowo.

Przedstawiono dane z piSmiennictwa uzasadniajace stosowanie enrofloksacyny u gryzoni (np.
chomikdw, myszoskoczkow, swinek morskich), gadow (wezy, jaszczurek i zotwi) oraz ptakow
ozdobnych.

CVMP uznat wymienione gatunki docelowe oraz wskazania do stosowania i dawkowanie za
dopuszczalne, gdyz wszystkie te gatunki uznaje sie za gatunki o mniejszym znaczeniu i nie zgtoszono
zadnych zastrzezen w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci stosowania produktu w

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

7 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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panstwach cztonkowskich, w ktérych stosowanie u omawianych gatunkéw docelowych jest
zatwierdzone.

Przeciwwskazania

Zgtoszono szkodliwe dziatanie enrofloksacyny na chrzastke stawowg u rosnacych koni. Cho¢ konie nie
stanowig gatunku docelowego, Komitet uznat, ze w informacji o produkcie nalezy zamiescic¢
przeciwwskazanie do stosowania produktu u rosnacych koni w odniesieniu do mocy 50 mg/ml oraz
100 mg/ml.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Na podstawie dostepnego pismiennictwa w punktach 4.5 oraz 4.6 charakterystyki produktu leczniczego
dotaczono ostrzezenia dotyczace potencjalnego ryzyka uszkodzenia chrzastki stawowej u rosngcego
bydta i jagniat. Przeprowadzono rézne badania tolerancji z udziatem cielat, ktérym doustnie podawano
enrofloksacyne. Zmiany zwyrodnieniowe chrzastki stawowej obserwowano przy dawkach 30 mg
enrofloksacyny/kg m.c./dobe podawanych przez 14 dni. Stosowanie enrofloksacyny u rosngcych
jagniat w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany histologiczne w chrzastce stawowej
niezwigzane z objawami klinicznymi.

Opornosc¢ patogenow docelowych na leki przeciwdrobnoustrojowe

Przedstawiono dane dotyczace opornosci patogendéw docelowych na enrofloksacyne w odniesieniu do
bydta, swin, owiec, kdz, pséw i kotdw. Dane te pochodza z réznych publikacji z piSmiennictwa oraz
powszechnie dostepnych raportéw programdéw monitorowania UE i obejmuja okres od 1998 r. do
2009 r. Wskazuja one na ogdlnie wysoka wrazliwos$¢ na enrofloksacyne wiekszosci szczepédw
patogendéw wywotujacych zakazenia drég oddechowych u bydta i $win oraz pozajelitowych szczepow E.
coli.

Jednak istniejg obawy dotyczace umiarkowanej do wysokiej czestosci wystepowania opornosci
obserwowanej w przypadku jelitowych szczepdw E. coli wyizolowanych od bydta i $win. Na podstawie
catosci danych dostarczonych przez podmioty odpowiedzialne (danych dotyczacych skutecznosci
stosowania, parametrow PK/PD oraz opornosci patogenéw docelowych) mozna stwierdzi¢, ze dawka
2,5 mg/kg m.c./dobe (nawet w przypadku stosunkowo dobrej odpowiedzi klinicznej uzyskanej w
niektorych przypadkach) moze nie powodowac catkowitej eliminacji bakterii oraz spowodowac
pojawienie sie opornosci u E. coli.

Z drugiej strony, u bakterii wywotujacych zapalenie gruczotu mlekowego u przezuwaczy (E. coli, Staph.
aureus, gronkowce koagulazoujemne) nie zaobserwowano zadnej lub jedynie niskg opornosc.

W odniesieniu do psow i kotow jako gatunkéw docelowych przedstawione dane dotyczace izolatéow
badanych w Niemczech wskazujg na wzrost czestosci wystepowania opornosci w przypadku
pozajelitowych bakterii E. coli i Staphylococcus spp. w okresie od lat 2004—-2006 do 2008—-2009.
Poniewaz nie przedtozono danych pochodzacych z innych europejskich panstw/regionéw, nie mozna
byto stwierdzi¢, czy sytuacja ta dotyczy catego obszaru UE.
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Opornos¢ bakterii wystepujacych w zywnosci na leki przeciwdrobnoustrojowe

Podmioty odpowiedzialne dostarczyty jedynie skgpe dane dotyczace opornosci bakterii wystepujacych
W Zywnosci.

W réznych krajach europejskich zaobserwowano niskg do umiarkowanej (8% do 20%) czestosc
wystepowania opornosci na ciprofloksacyne izolatéw wskaznikowych E. coli wystepujacych u réznych
gatunkow docelowych. Dane wskazujg na niskg czesto$¢ wystepowania opornosci na
enrofloksacyne/ciprofloksacyne izolatéw Salmonella spp. pochodzacych od bydta i Swin.

W ciggu ostatnich lat stwierdzono umiarkowang do wysokiej czesto$¢ wystepowania opornosci na
ciprofloksacyne u bakterii Campylobacter spp.: bydto: 45% do 86%; Swinie: 4% do 27%. Nie jest
jasne, czy zakazenie opornymi na chinolony szczepami Campylobacter wigze sie z niepozadanymi
skutkami dla zdrowia cztowieka.

Ostatecznie opornosc¢ na ciprofloksacyne u bakterii z rodzaju Enterococcus wahata sie od 0% do 29% u
bydta i od 0% do 33% u $win. Nie stwierdzono opornosci u bakterii z prébek pobranych od owiec i kdz.

Okresy karencji

Komitet uznat, ze réznice w odniesieniu do substancji pomocniczych oraz stezenia substancji czynnej w
produktach, ktérych dotyczy niniejsza procedura arbitrazowa, nie wptywajg na eliminacje pozostatosci
z miejsca podania leku na tyle, aby konieczne bylo zastosowanie odmiennych okreséw karencji dla
kazdego z preparatéw. Wyniki przedstawionych badan wykazujg, ze zmiennos$¢ profilu pozostatosci
wynikajaca ze stosowania tych produktow we wstrzyknieciach (np. spos6b pobierania probek) byta
znacznie wieksza niz zmiennos$¢ wynikajaca ze sktadu preparatu. Dlatego uznaje sie za wtasciwe, aby
ustali¢ jeden ujednolicony okres karencji w oparciu o cato$¢ danych dotyczacych pozostatosci
wszystkich grup preparatow.

Bydto (podanie dozylne)

Tkanki jadalne (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml): Dostepne dane pochodzity z dwdch badan — jednego z
zastosowaniem dawki 2,5 g/kg m.c./dobe podawanej przez 5 dni oraz drugiego z zastosowaniem dawki
5 mg/kg m.c./dobe podawanej przez 5 dni. W dniu 1. po podaniu zalecanej dawki stezenia pozostatosci
we wszystkich tkankach byty nizsze od wartosci maksymalnego limitu pozostatosci (ang. maximum
residue limit, MRL). Jednak w przypadku nizszej dawki stezenia pozostatosci byly wyzsze od wartosci
MRL w dniu 1., natomiast w drugim punkcie czasowym (w dniu 4. po podaniu) byly nizsze od wartosci
MRL. Podmiot odpowiedzialny zaproponowat 5-dniowy okres karencji . Przy zastosowaniu metody

alternatywnej® okres ten daje wyjatkowo szeroki margines bezpieczefistwa w odniesieniu do danych
zgromadzonych z uzyciem zalecanej dawki oraz odpowiedni margines bezpieczenstwa (20%) w
odniesieniu do badania przeprowadzonego z uzyciem nizszych dawek. Ujednolicony okres karencji
trwajacy 5 dni moze zostac zaakceptowany w przypadku tkanek jadalnych bydta, jesli zwierzeta
leczono podawang dozylnie zalecang dawka 5 mg/kg m.c. produktu o mocy 50 mg/ml lub 100 mg/ml.

Mleko (moc 100 mg/ml): Tylko jedno badanie eliminacji pozostatosci w mleku u bydta uznano za
odpowiednie do ustalenia okresu karencji dla mleka. Poniewaz badanie przeprowadzono z udziatem
jedynie 12 zwierzat, nie mozna byto dokonaé analizy statystycznej® danych i w zwigzku z tym okres
karencji ustalono, korzystajac z podejscia alternatywnego. Pierwszy punkt czasowy, w ktérym stezenia
wszystkich pozostatosci byty nizsze od wartosci MRL, to 60 godzin. Za odpowiedni uznano 20-
procentowy margines bezpieczenstwa wyréwnujacy niewielkg liczbe zwierzat objetych badaniem. W
zwigzku z powyzszym dla mleka pochodzacego od bydta leczonego produktem o mocy 100 mg/ml w

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_guideline/2009/10/WC500004428.pdf
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zalecanej dawce 5 mg/kg m.c./dobe podanej dozylnie zaleca sie okres karencji trwajacy 72 godziny
(3 dni).

Bydto (podanie podskdrne)

Tkanki jadalne (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml): Za odpowiednie do ustalenia okresu karencji uznano
cztery badania: dwa petne badania eliminacji pozostatosci przeprowadzone z zastosowaniem
proponowanej dawki oraz dwa ograniczone badania dotyczace pozostatosci w miejscu podania, ktére
jest tkankg decydujaca o dtugosci okresu karencji. Poniewaz ze wzgledu na zmienno$¢ danych metode
statystyczng uznano za nieodpowiednia, okres karencji ustalono, korzystajac z podejscia
alternatywnego. Za odpowiednie uznano ustalenie jednego, ujednoliconego okresu karencji w oparciu o

faczne dane z 4 badan. Pierwszy punkt czasowy, w ktérym poziom pozostatosci we wszystkich
probkach spadt ponizej wartosci MRL, to 9 dni. W celu wyréwnania niejasnosci zwigzanych z biologig
oraz zmiennosci danych zastosowano 30-procentowy margines bezpieczenstwa, w wyniku czego okres
karencji ustalono na 12 dni. Jest on zalecany jako okres karencji dla tkanek jadalnych bydta
pochodzacych ze zwierzat leczonych produktami o mocy 50 mg/ml lub 100 mg/ml w zalecanej dawce
5 mg/kg m.c./dobe podawanej podskérnie przez 5 dni . Ten okres karencji powinien obowigzywacd
wszystkie produkty objete niniejsza procedura. Stanowi on praktyczne podejscie zgodne z celami tej
procedury i w odpowiedni sposob zapewnia ochrone bezpieczenstwa konsumentow.

Mleko (moc 100 mg/ml):

Dostepne dane pochodzity z dwéch badan. Zadne z badan nie byto odpowiednie do przeprowadzenia
analizy opartej na metodzie statystycznej. Za odpowiednie uznano ustalenie jednego okresu karencji w
oparciu o tgczne dane z 2 badan, korzystajac z podejscia alternatywnego. W obu badaniach pierwszy
punkt czasowy, w ktérym stezenia pozostatosci w mleku pochodzacym od wszystkich zwierzat byty
nizsze od wartosci MRL, to 72 godziny. W celu wyréwnania brakéw w badaniach za odpowiedni uznano
20-procentowy margines bezpieczenstwa, w wyniku czego okres karencji ustalono na 96 godzin

(4 dni). Jest on zalecany jako okres karencji dla mleka pochodzacego od bydta leczonego produktem o
mocy 100 mg/ml w zalecanej dawce 5 mg/kg m.c.podawanej podskérnie .

Owce

Tkanki jadalne (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml): Przedstawiono wyniki dwdch badan eliminacji
pozostatosci przeprowadzonych z udziatem owiec leczonych dawka 5 mg/kg mc. podawang przez 5 dni.
Ustalenie okresu karencji przy wykorzystaniu metody statystycznej byto niemozliwe ze wzgledu na
braki w przedstawionych danych. Okres karencji ustalono w oparciu o wyniki pierwszego badania,
majac jednak na uwadze wyniki uzyskane w drugim (potwierdzajacym) badaniu. Pierwszy punkt
czasowy, w ktorym w obu badaniach wszystkie stezenia pozostatosci byty nizsze od wartosci MRL, to

3 dni po zakonczeniu leczenia. W celu wyréwnania brakéw w badaniach zastosowano 30-procentowy

margines bezpieczenstwa. W zwigzku z tym dla tkanek jadalnych owiec pochodzacych ze zwierzat
leczonych produktami o mocy 50 mg/ml i 100 mg/ml w zalecanej dawce 5 mg/kg m.c. podawanej we
wstrzyknieciu podskérnym zalecono okres karencji 4 dni.

Mleko (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml): Przedstawiono wyniki jednego badania eliminacji pozostatosci
przeprowadzonego z udziatem zwierzat leczonych dawka 5 mg/kg m.c. podawang przez 5 dni. W
przypadku 4. udoju (48 godzin) wszystkie stezenia pozostatosci byty nizsze od wartosci MRL. Okres
karencji obliczono statystycznie za pomocg metody okreslajgcej TTSC (ang. Time to Safe
Concentration, czyli czas w obrebie przedziatu, dla ktérego sg dostepne dane, w ktérym stezenie
pozostatosci u wszystkich zwierzat spada ponizej poziomu uznanego za bezpieczny) i wynidst on 5,6
udoju/3 dni. Zalecany okres karencji dla mleka owiec leczonych produktami o mocy 50 mg/ml i

100 mg/ml zalecang dawkg 5 mg/kg m.c. podawang we wstrzyknieciu podskérnym wynosi 72 godziny
(3 dni).
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Kozy

Tkanki jadalne (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml ): Zgodnie z wytycznymi CVMP opisujacymi wymagania
wzgledem danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i pozostatosci weterynaryjnych produktow
leczniczych przeznaczonych do stosowania u gatunkéw o mniejszym znaczeniu gospodarczym lub
rzadkich wskazan (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, w odniesieniu do produktéw o identycznym
sktadzie mozliwa jest ekstrapolacja okresu karencji ustalonego dla gtéwnych gatunkéw przezuwaczy na
gatunki o mniejszym znaczeniu, przy zastosowaniu marginesu bezpieczenstwa wynoszacego 1,5 w
przypadku prawdopodobienstwa wystgpienia pozostatosci w miejscu podania. W rezultacie w oparciu o

zalecany 4-dniowy okres karencji dla tkanek jadalnych owiec oraz przy zastosowaniu marginesu
bezpieczenstwa wynoszacego 1,5 mozna zaleci¢ okres karencji 6 dni dla tkanek jadalnych kéz
pochodzacych ze zwierzat leczonych produktami o mocy 50 mg/ml i 100 mg/ml zalecang dawka
5 mg/kg m.c.podawang we wstrzyknieciu podskérnym .

Mleko (moce: 50 mg/ml i 100 mg/ml): Poniewaz omawiane produkty nie pozostawig miejscowych
pozostatosci w mleku, mozliwa jest bezposrednia ekstrapolacja okresu karencji ustalonego dla
gtéwnych gatunkéw na gatunki o mniejszym znaczeniu bez koniecznosci stosowania marginesu
bezpieczenstwa. W rezultacie zalecany dla mleka krowiego okres karencji wynoszacy 4 dni mozna
bezposrednio ekstrapolowaé na mleko kéz pochodzace zwierzat leczonych produktami o mocy

50 mg/ml i 100 mg/ml zalecang dawka wynoszacg 5 mg/kg m.c. podawang we wstrzyknieciu
podskérnym..

Swinie

Tkanki jadalne (moce: 25 mg/ml, 50 mg/ml i 100 mg/ml): Za odpowiednie do ustalenia okresu
karencji uznano cztery badania: jedno petne badanie przeprowadzone z zastosowaniem zalecanej
dawki oraz trzy ograniczone badania pozostatosci w miejscu podania, ktore jest tkanka decydujacg o
dtugosci okresu karencji. Poniewaz ze wzgledu na zmienno$¢ danych zastosowanie metody
statystycznej uznano za nieodpowiednie, okres karencji ustalono z uzyciem podejscia alternatywnego.
Za odpowiednie uznano ustalenie jednego, ujednoliconego okresu karencji w oparciu o taczne dane
uzyskane w czterech badaniach. Pierwszy punkt czasowy, w ktérym poziom pozostatosci we wszystkich
prébkach spadt ponizej wartosci MRL, to 10 dni. W celu wyréwnania niejasnosci zwigzanych z biologig
oraz zmiennosci danych zastosowano 30-procentowy margines bezpieczenstwa, w wyniku czego okres
karencji ustalono na 13 dni. Jest on zalecany jako okres karencji dla tkanek $win pochodzacych ze

zwierzat leczonych produktami o mocy 25 mg/ml, 50 mg/ml lub 100 mg/ml zalecang dawkg wynoszacq
5 mg/kg m.c./dobe podawang we wstrzyknieciu domiesniowym przez 3 dni . Ten okres karencji
powinien obowigzywac wszystkie produkty objete niniejszg procedurg arbitrazowa. Stanowi on
praktyczne podejscie zgodne z celami tej procedury i w odpowiedni sposéb zapewnia ochrone
bezpieczenstwa konsumentow.

Kroliki

Tkanki jadalne (moc 25 mg/ml): Przedstawiono wyniki dwdch badan eliminacji pozostatosci, jednak
tylko w jednym z tych badan zwierzeta leczono zalecang dawka 10 mg/kg m.c. przez maksymalnie

10 dni. Analiza statystyczna danych nie byta mozliwa i w rezultacie okres karencji ustalono z uzyciem
podejscia alternatywnego. W dniu 5. wszystkie stezenia pozostatosci byty nizsze od wartosci MRL.
Stosujac 20-procentowy margines bezpieczenstwa w celu wyréwnania brakéw w wynikach
przedstawionych badan, ustalono okres karencji wynoszacy 6 dni, ktory zalecono dla tkanek jadalnych
krélikéw pochodzacych ze zwierzat leczonych o mocy 25 mg/ml zalecang dawka 10 mg/kg m.c.
podawang we wstrzyknieciu podskérnym.

® 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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3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Poddane ocenie wskazania do stosowania uznano za zgodne z zatozeniami odpowiedzialnego
stosowania fluorochinolonéw u zwierzat.

Uznano, ze w celu zoptymalizowania dawkowania oraz unikniecia pojawienia sie opornosci dawke
2,5 mg/kg m.c./dobe nalezy usunac¢ ze wszystkich wskazan do stosowania u bydta. Dotyczy to réwniez
zakazen przewodu pokarmowego i posocznicy wywotanych przez bakterie E. coli u $win.

W celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumenta okresy karencji nalezy zmieni¢ w zaproponowany
sposob.

W nastepstwie oceny dostepnych danych zaleca sie wprowadzenie kilku przeciwwskazan i ostrzezen w
celu zapewnienia bezpieczenstwa stosowania omawianych produktéw.

Ogodlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktéw objetych niniejszg procedurg uznano za
korzystny pod warunkiem wprowadzenia zalecanych zmian do informacji o produkcie (patrz aneks Il1).

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki informacyjnej

Zwazywszy, ze

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat wskazania do stosowania zawarte w aneksie 11l za
uzasadnione;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznatl, ze dawke 2,5 mg/kg m.c./dobe nalezy usunac¢ ze
wszystkich wskazan do stosowania u bydta;

e na podstawie dostepnych danych CVMP uznat, ze dawke 2,5 mg/kg m.c./dobe nalezy usunac¢ ze
wskazan dotyczacych zakazen przewodu pokarmowego i posocznicy wywotanych przez bakterie E.
coli u swin;

e na podstawie dostepnych danych dotyczacych eliminacji pozostatosci u bydta, swin, owiec,
krélikow, kur i indykéw CVMP uznat, ze nalezy ujednolici¢ okresy karencji w celu zapewnienia
bezpieczenstwa konsumenta;

e CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania lekdw jest korzystny w przypadku
weterynaryjnych produktoéw leczniczych (patrz aneks 1) pod warunkiem wprowadzenia zmian do
informacji o produkcie;

CVMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych produktow leczniczych
Baytril 2,5% do wstrzykiwan, Baytril 5% do wstrzykiwan, Baytril 10% do wstrzykiwan pod réznymi
nazwami oraz powigzanych produktéw weterynaryjnych dopuszczonych do obrotu na podstawie art. 13
dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami wymienionych w aneksie | w celu wprowadzenia zmian do
charakterystyki produktu leczniczego oznakowania opakowan oraz ulotki informacyjnej, jak
przedstawiono w aneksie I11.
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Aneks 111

Poprawki w odpowiednich punktach charakterystyki

produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki
informacyjnej



A. W odniesieniu do produktéw wymienionych w aneksie I,
zawierajacych 25 mg enrofloksacyny na ml

Charakterystyka produktu leczniczego

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Psy

Leczenie zakazen ukfadu pokarmowego, drég oddechowych i ukladu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/$rodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. i Proteus spp.

Koty

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skoéry i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

e

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Kroéliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych, w przypadkach gdy doswiadczenie

kliniczne, w miare mozliwosci poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazujg na
stosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.

Doda¢ do wszystkich produktow:

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodzg w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwiekszenia AUC i
wydtuzenia okresu péttrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu poéftrwania w fazie
eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.
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Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie podskdrne lub domiesniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., podawane codziennie, podskérnie,
przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac¢ produktem w
formie tabletek. Dtugosc¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla danego wskazania
okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosieta)

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez maks. 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez maks. 3 dni.

U $win zastrzyk nalezy wykona¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu.

Kroliki
10 mg na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie, podskérnie, przez 5-10
kolejnych dni.

Gryzonie
10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,4 ml na kg m.c., podawane codziennie przez 5—-10 kolejnych dni,

podskérnie. W razie potrzeby, w zaleznosci od nasilenia objawow klinicznych, dawke mozna podwoic.

Gady

Gady sg zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujagcymi zewnetrzne zrédta ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidiowego funkcjonowania organizmu. Metabolizm
substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sg u gadow uzaleznione od temperatury ciata. Dlatego
tez lekarz weterynarii musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku gaddw oraz stan
nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzig¢ pod uwage, ze istniejg istotne réznice w farmakokinetyce
enrofloksacyny u poszczegolnych gatunkdéw, ktére majg wptyw na dobdr odpowiedniej dawki [nazwa
produktu] (do uzupetnienia na szczeblu krajowym). W zwigzku z tym niniejsze zalecenia nalezy
potraktowaé wytacznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,2-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo, przez
5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydtuzenie odstepdw miedzy poszczegdlnymi
dawkami do 48 godzin. W powikfanych zakazeniach niezbedne moze by¢ podawanie wiekszych dawek i
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wydtuzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krazenia wrotnego nerek, w miare
mozliwosci leki nalezy podawac w przednig, czes¢ ciata.

Ptaki ozdobne
20 mg na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo, przez 5-10
kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢ zwiekszenie dawki.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majq do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

4.11 Okres(-y) karencji

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakow przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Dodac¢ do wszystkich produktow i usuna¢ istniejacy tekst:
5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowg role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp.,
Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np.
Staphylococcus aureus), oraz przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrédet: (i) mutacje punktowe w genach
kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze IV, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komdérkowej bakterii Gram-ujemnych dla
lekdw, (iii) mechanizmy usuwania lekéw, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornosc krzyzowg na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.
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Oznakowanie opakowan:

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majq do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

8. OKRES KARENCJI

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Ulotka informacyjna:

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresé:

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Psy

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/srodkowego), wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skoéry i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

e

Swinie (prosieta)

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy:
Pasteurella multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Kroliki

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne bakterie: Escherichia coli, Pasteurella multocida i Staphylococcus spp.

Leczenie zakazen skory i ran wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus.

Gryzonie, gady i ptaki ozdobne
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego i dréog oddechowych w przypadkach, gdy doswiadczenie

kliniczne, w miare mozliwosci poparte wynikami badan wrazliwosci patogenu sprawczego, wskazujg na
zastosowanie enrofloksacyny jako substancji czynnej z wyboru.
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Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie podskdrne lub domiesniowe.

Przy kolejnych iniekcjach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 5 kg m.c., raz dziennie, podskérnie, przez
maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac produktem
w formie tabletek. Diugos¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla danego
wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Swinie (prosieta)
2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez maks. 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana przez bakterie Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez maks. 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.
W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu.

Kroliki
10 mg na kg m.c., co odpowiada 2 ml na 5 kg m.c., podawane raz dziennie, podskornie, przez 5-10
kolejnych dni.

Gryzonie
10 mg na kg m.c., co odpowiada 0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, podskérnie, przez 5-10
kolejnych dni. W razie potrzeby, w zaleznosci od nasilenia objawoéw klinicznych, dawke mozna podwoic.

Gady

Gady sg zwierzetami zmiennocieplnymi, wykorzystujagcymi zewnetrzne zrédta ciepta do utrzymania
temperatury ciata na poziomie optymalnym dla prawidtowego funkcjonowania organizmu. Metabolizm
substancji i aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego sg u gadéw uzaleznione od temperatury ciata. Dlatego
tez lekarz weterynarii musi uwzgledni¢ wymagania temperaturowe danego gatunku gaddw oraz stan
nawodnienia pacjenta. Ponadto nalezy wzia¢ pod uwage, ze istniejq istotne réznice w farmakokinetyce
enrofloksacyny u poszczegdlnych gatunkéw, ktére majg wptyw na dobdr odpowiedniej dawki [nazwa
produktu] (do uzupetnienia na szczeblu krajowym). W zwigzku z tym niniejsze zalecenia nalezy
potraktowac wytgcznie jako punkt wyjscia dla indywidualnego doboru dawki.

5-10 mg na kg m.c., odpowiadajace 0,2—-0,4 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez 5 kolejnych dni.

W poszczegdlnych przypadkach konieczne moze by¢ wydituzenie odstepéw miedzy poszczegdolnymi
dawakami do 48 godzin. W powiktanych zakazeniach niezbedne moze by¢ podawanie wiekszych dawek
i wydtuzenie czasu leczenia. Ze wzgledu na wystepowanie u gadéw krgzenia wrotnego nerek, w miare
mozliwosci leki nalezy podawaé w przednig czes¢ ciata.

Ptaki ozdobne
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20 mg na kg m.c., co odpowiada 0,8 ml na kg m.c., podawane raz dziennie, domie$niowo, przez 5-10
kolejnych dni. W przypadku powiktanych zakazen konieczne moze by¢ zwiekszenie dawki.

Doda¢ do wszystkich produktow:
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
unikniecia zanizania dawki.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

10. OKRES KARENCJI

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Kroliki:

Tkanki jadalne: 6 dni.

Nie stosowac u ptakéw przeznaczonych do spozycia przez ludzi.

Doda¢ do wszystkich produktow:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u psow nalezy zachowac ostroznos$¢, aby uniknac
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwiekszenia AUC i
wydtuzenia okresu poéttrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania w fazie
eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.
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B. W odniesieniu do produktéw wymienionych w aneksie I,
zawierajacych 50 mg enrofloksacyny na ml

Charakterystyka produktu leczniczego

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Zamiast terminéw ,Owce mleczne/jagnieta” i ,Kozy mleczne/kozleta” nalezy uzywac terminu ,Owce i
kozy”.
Termin ,mtode zwierzeta hodowlane” nalezy zastgpi¢ terminem ,Bydto (cieleta)”.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.2 Wskazania do stosowania z wyszczegolnieniem gatunkéw docelowych

Cieleta

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.

Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.
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Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skéry i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/srodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skéry i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella
spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Dodac¢ do wszystkich produktow:

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u rosnacych koni z uwagi na mozliwos$¢ uszkodzenia chrzastki stawowej.

Dodac¢ do wszystkich produktow:

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zmiany degeneracyjne w chrzgstce stawowej obserwowano u cielgt leczonych doustnie 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigqt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne w
chrzastce stawowej, ktérym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Dodac¢ do wszystkich produktow:

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknaé
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodzg w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwiekszenia AUC i
wydtuzenia okresu poéttrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania w fazie
eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresé:

4.9 Dawkowanie i droga podania

Podanie dozylne, podskdérne lub domiesniowe.

Przy kolejnych zastrzykach nalezy zmienia¢ miejsce podania.

Aby zapewni¢ prawidiowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.)w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Cieleta
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiadaj 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

domiesniowo, przez 3-5 dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskdrnie.
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Podskdrnie nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskérnie, przez 3 dni.
Nie nalezy podawac wiecej, niz 6 ml preparatu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

Nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml preparatu w jedno miejsce.

Koty i psy

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskérnie, przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac produktem
w formie tabletek. Dtugos¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla danego
wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

4.11 Okres(-y) karencji

Cieleta:

Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Doda¢ do wszystkich produktdw i usungc¢ istniejacy tekst:
5.1. Wtasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowg role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA, gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.
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Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), Bordetella
spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., przeciwko bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus
spp- (np. Staphylococcus aureus), i Mycoplasma spp.

Typy i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos$¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrodet: (i) mutacje punktowe w genach
kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen aktywnosci odpowiedniego
enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komdrkowej bakterii Gram-ujemnych dla lekow, (iii)
mechanizmy usuwania lekow, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka chronigce
gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadzg do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornosc krzyzowg na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

Oznakowanie opakowan:

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

8. OKRES KARENCJI

Cieleta:

Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.

Podanie podskérne: Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Ulotka informacyjna:

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Cieleta

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis.
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Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella

multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Psy
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym
zapalenia prostaty, antybiotykoterapii wspomagajgcej w leczeniu ropomacicza), zakazen skory i ran,
zapalenia ucha (zewnetrznego/s$rodkowego), wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
spp. i Proteus spp.

Koty
Leczenie zakazen uktadu pokarmowego, drég oddechowych i uktadu moczowo-ptciowego (w tym

antybiotykoterapii wspomagajacej w leczeniu ropomacicza), zakazen skoéry i ran, wywotanych przez
wrazliwe na enrofloksacyne szczepy, np.: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp.,
Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. i Proteus spp.

Dodac¢ do wszystkich produktow:
5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca

tresc:

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Zamiast terminéw ,Owce mleczne/jagnieta” i ,Kozy mleczne/kozleta” nalezy uzywac terminu ,Owce i
kozy”.

Termin ,mtode zwierzeta hodowlane” nalezy zastgpi¢ terminem , Bydto (cieleta)”.
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Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskdérne lub domiesniowe.

Wielokrotne wstrzykniecia nalezy wykonywaé w réznych miejscach.

Cieleta

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz
dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskérnie.

podskérnie nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskaérnie, przez 3 dni.
Nie nalezy podawac wiecej, niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwa¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu.

Psy i koty

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 10 kg m.c., podawane raz dziennie,
podskérnie, przez maks. 5 dni.

Leczenie mozna rozpocza¢ podawaniem enrofloksacyny w postaci iniekcyjnej i kontynuowac¢ produktem
w formie tabletek. Diugos¢ leczenia nalezy okresli¢ na podstawie dtugosci leczenia dla danego
wskazania okreslonej w charakterystyce produktu w formie tabletek.

Dodac¢ do wszystkich produktow:

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

10. OKRES KARENCJI

Cieleta:

Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.

Produkt nie dopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

Owce:
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Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.

Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Doda¢ do wszystkich produktow:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawkg 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u rosnacych jagnigqt w zalecanej dawce przez 15 dni spowodowato zmiany
histologiczne w chrzastce stawowej, ktérym nie towarzyszyty objawy Kliniczne.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Stosujac enroflaksacyne jednoczesnie z fluniksyng u pséw nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac
reakcji niepozadanych. Obnizenie klirensu leku w rezultacie jednoczesnego podawania fluniksyny i
enrofloksacyny wskazuje, ze substancje te wchodza w interakcje w fazie eliminacji. Dlatego tez
jednoczesne podawanie enrofloksacyny i fluniksyny u pséw prowadzito do zwiekszenia AUC i
wydtuzenia okresu poéttrwania w fazie eliminacji fluniksyny oraz wydtuzenia okresu péttrwania w fazie
eliminacji i zmniejszenia stezenia Cmax enrofloksacyny.
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C. W odniesieniu do produktéw wymienionych w aneksie I,
zawierajacych 100 mg enrofloksacyny na ml

Charakterystyka produktu leczniczego

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Zamiast termindw ,Owce mleczne/jagnieta” i ,Kozy mleczne/kozleta” nalezy uzywac terminu ,,Owce i
kozy”.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegodlnych docelowych gatunkéw zwierzat

Bydto

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawdw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydfa mtodszego niz 2 lata.

Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella

multocida i Mannheimia haemolytica.

Leczenie zakazen ukfadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zesp6t MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.
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Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.
Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Dodac¢ do wszystkich produktow:

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowac u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko negatywnego wptywu na rozwdj chrzastek
stawowych.

Doda¢ do wszystkich produktow:

4.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawkg 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne w
chrzastce stawowej, ktérym nie towarzyszyty objawy kliniczne.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

4.9 Dawkowanie i droga podania

Podanie dozylne, podskdrne lub domiesniowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawac¢ w rézne miejsca.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.) w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Bydto

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawdéw wywotane wrazliwymi na enrofloksacyne bakteriami
Mycoplasma bovis u cielgt mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml
na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskoérnie.

Ostre wymienia wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co
odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, raz dziennie przez 2
kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji dla
podania podskérnego.

Podskérnie nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owce i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskaérnie, przez 3 dni.
Nie nalezy podawac wiecej, niz 6 ml produktu w jedno miejsce.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez 3 dni.
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Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana bakteriami Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domie$niowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwac¢ w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

4.11 Okres(-y) karencji

Bydto:

Po podaniu dozylnym:
Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym:
Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni.

Doda¢ do wszystkich produktdw i usungc¢ istniejacy tekst:
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Jako cele molekularne fluorochinolonéw zidentyfikowano dwa enzymy petnigce kluczowg role w
procesie replikacji i transkrypcji DNA — gyraze DNA i topoizomeraze IV. Docelowa inhibicja jest
spowodowana przez niekowalentne wigzanie czasteczek fluorochinolonéw do tych enzyméw. Ruch
widetek replikacyjnych i komplekséw transkrypcyjnych ulega zahamowaniu przez kompleksy enzym-
DNA-fluorochinolon, a inhibicja syntezy DNA i mRNA wywotuje zjawiska prowadzace do szybkiej,
zaleznej od stezenia leku $mierci bakterii patogennych. Enrofloksacyna jest antybiotykiem o dziataniu
bakteriobdjczym zaleznym od stezenia.

Spektrum antybakteryjne

Enrofloksacyna w zalecanych dawkach terapeutycznych wykazuje aktywnos¢ przeciwko wielu
bakteriom Gram-ujemnym, takim jak Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus
pleuropneumoniae, Mannheimia haemolytica, Pasteurella spp. (np. Pasteurella multocida), przeciwko
bakteriom Gram-dodatnim, takim jak Staphylococcus spp. (np. Staphylococcus aureus), oraz
przeciwko Mycoplasma spp.

Rodzaje i mechanizmy opornosci

Stwierdzono, ze opornos¢ na fluorochinolony pochodzi z pieciu zrédet: (i) mutacje punktowe w genach
kodujacych gyraze DNA i/lub topoizomeraze 1V, prowadzace do zaburzen w funkcjonowaniu
odpowiedniego enzymu, (ii) zmiany przepuszczalnosci btony komdrkowej bakterii Gram-ujemnych dla
lekdw, (iii) mechanizmy usuwania lekdéw, (iv) opornos¢ uwarunkowana plazmidem oraz (v) biatka
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chronigce gyraze. Wszystkie wymienione mechanizmy prowadza do obnizenia wrazliwosci bakterii na
fluorochinolony. Czesto obserwuje sie opornosc¢ krzyzowg na antybiotyki z klasy fluorochinolonéw.

Oznakowanie opakowan:

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majq do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:

8. OKRES KARENCJI

Bydto:

Podanie dozylne: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Podanie podskérne: Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:
Tkanki jadalne: 13 dni

Ulotka informacyjna:

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

Bydto

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mannheimia haemolytica i Mycoplasma spp.

Leczenie ostrego zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie ostrego mykoplazmowego zapalenia stawéw wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne
szczepy Mycoplasma bovis u bydta mtodszego niz 2 lata.

Owce

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Kozy
Leczenie zakazen drog oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella

multocida i Mannheimia haemolytica.
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Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Leczenie zapalenia wymienia wywotanego przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Staphylococcus
aureus i Escherichia coli.

Swinie

Leczenie zakazen drég oddechowych wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. i Actinobacillus pleuropneumoniae.

Leczenie zakazen uktadu moczowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie poporodowych zaburzen laktacji — PDS (zespét MMA) wywotanych przez wrazliwe na
enrofloksacyne szczepy Escherichia coli i Klebsiella spp.

Leczenie zakazen uktadu pokarmowego wywotanych przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Escherichia coli.

Leczenie posocznicy wywotanej przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy Escherichia coli.

Doda¢ do wszystkich produktow:

5. PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u u rosnacych koni ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia chrzastek stawowych.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresé:

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Zamiast terminéw ,Owce mleczne/jagnieta” i ,Kozy mleczne/kozleta” nalezy uzywac terminu ,Owce i
kozy”.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, do kazdego z nich odnosi sie nastepujaca
tresc:

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) 1 SPOSOB PODANIA

Podanie dozylne, podskdrne lub domiesniowe.

Kolejne dawki produktu nalezy podawac¢ w rézne miejsca.

Bydio

5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 3-5
dni.

Ostre mykoplazmowe zapalenie stawéw wywotane przez wrazliwe na enrofloksacyne szczepy
Mycoplasma bovis u cielagt mtodszych niz 2 lata: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml
na 20 kg m.c., podawane raz dziennie przez 5 dni.

Produkt mozna podawac przez powolne wstrzykniecie dozylne lub podskérnie.

Ostre zapalenie sutka wywotane przez bakterie Escherichia coli: 5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co
odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, raz dziennie przez 2
kolejne dni.

Druga dawka moze zosta¢ podana podskornie. W takim przypadku obowigzuje okres karencji dla
podania podskoérnego.

Podskérnie nie nalezy podawac wiecej, niz 10 ml produktu w jedno miejsce.

Owece i kozy
5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,

podskaérnie, przez 3 dni.
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W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 6 ml produktu.

Swinie

2,5 mg enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 0,5 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie,
domiesniowo, przez 3 dni.

Zakazenie uktadu pokarmowego lub posocznica wywotana przez bakterie Escherichia coli: 5 mg
enrofloksacyny na kg m.c., co odpowiada 1 ml na 20 kg m.c., podawane raz dziennie, domiesniowo,
przez 3 dni.

Wstrzykiwacé w kark, w poblizu podstawy ucha.

W jedno miejsce nie nalezy podawac wiecej, niz 3 ml produktu.

Doda¢ do wszystkich produktow:
9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Aby zapewni¢ prawidiowe dawkowanie, nalezy jak najprecyzyjniej okresli¢ mase ciata (m.c.)w celu
unikniecia zanizenia dawki.

Jesli ponizsze gatunki docelowe zostaty juz zatwierdzone, majg do nich zastosowanie nastepujace
okresy karencji:
10. OKRES KARENCJI

Bydto:
Po podaniu dozylnym: Tkanki jadalne: 5 dni.
Mleko: 3 dni.

Po podaniu podskérnym: Tkanki jadalne: 12 dni.
Mleko: 4 dni.

Owce:
Tkanki jadalne: 4 dni.
Mleko: 3 dni.

Kozy:
Tkanki jadalne: 6 dni.
Mleko: 4 dni.

Swinie:

Tkanki jadalne: 13 dni.

Doda¢ do wszystkich produktow:

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Zmiany degeneracyjne w chrzastce stawowej zaobserwowano u cielat leczonych doustnie dawkg 30 mg
enrofloksacyny na kg masy ciata w okresie 14 dni.

Stosowanie enrofloksacyny u jagnigt w zalecanej dawce przez 15 dni wywotato zmiany histologiczne w
chrzastce stawowej,ktérym nie towarzyszyty objawy kliniczne.
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