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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP)

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 34" dotyczacej produktéw Baytril 2,5% roztwdr do
wstrzykiwan, Baytril 5% roztwdr do wstrzykiwan, Baytril
10% roztwor do wstrzykiwan i nazw produktow
zwigzanych

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): enrofloksacyna

Informacje podstawowe

Enrofloksacyna jest syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy pochodnych fluorochinolonowych
kwasow karboksylowych. Posiada szerokie spektrum aktywnosci antybakteryjnej, obejmujgce bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie. Enrofloksacyna jest lekiem wytacznie do uzytku weterynaryjnego.

Produkty do wstrzykiwan Baytril 2,5%, Baytril 5%, Baytril 10% i nazwy produktow zwigzanych sg to
roztwory do wstrzykiwan zawierajace enrofloksacyne w stezeniu odpowiednio: 25 mg/ml, 50 mg/ml i
100 mg/ml.

Z uwagi na rozbiezne decyzje podjete przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie odnosnie do gatunkow
docelowych, wskazan, dawkowania i okreséw karencji, dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw Baytril 2,5% roztwor do wstrzykiwan, Baytril 5% roztwdér do wstrzykiwan, Baytril 10%
roztwér do wstrzykiwan i nazw produktéw zwigzanych, w dniu 26 pazdziernika 2012 r. Francja
skierowata sprawe do CVMP na mocy art. 34 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE w celu usuniecia
rozbieznosci z zatwierdzonej przez poszczegdlne panstwa Unii Europejskiej informacji o produkcie.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 7 listopada 2012 r. Komitet mianowat M. Holzhausera-Albertiego
na sprawozdawce oraz C. Mufioz Madero na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty
dostarczone przez podmioty odpowiedzialne w dniach 17 czerwca 2013 r., 10 stycznia 2014 r. oraz
12 marca 2014 r.

1 Artykut 34 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze profil korzysci do ryzyka stosowania
produktéw Baytril 2,5% roztwdr do wstrzykiwan, Baytril 5% roztwor do wstrzykiwan, Baytril 10%
roztwor do wstrzykiwan i nazw produktow zwigzanych pozostaje korzystny pod warunkiem
wprowadzenia poprawek do informacji o produkcie. Komitet wiekszoscig gtosow przyjat pozytywng
opinie w dniu 9 kwietnia 2014 r.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie Il zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono zmieniong tres¢ charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika.

Ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 1 wrzesnia 2014 r.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 340F dotyczacej produktow

Baytril 2,5% roztwdr do wstrzykiwan, Baytril 5% roztwor do wstrzykiwan, Baytril 10%

roztwor do wstrzykiwan i nazw produktéw zwigzanych
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