Priloha I

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarneho lieku,
druhy zvierat, ochranna lehota, drzitelia povolenia na
uvedenie lieku na trh v clenskych statoch
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata Ochranna lehota
El'l/EHP uvedenie lieku na trh
Belgicko BAYER SA-NV Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd a morky 3 dni
J.E. Mommaertslaan 14 orale oplossing Nepouzivat u kurdiat,
1831 Diegem (Machelen) ktorych vajcia su urcené
Belgicko na ludsky konzum.
Bulharsko Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd a morky Kurcata: 3 dni
GmbH oral solution Morky: 3 dni
51368 Leverkusen
Nemecko
Cyprus Bayer Animal Health Baytril oral Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Brojlerové kurcatd, | 3 dni
GmbH solution 10% chovna hydina
51368 Leverkusen a morky
Nemecko
Dansko Bayer Animal Health Baytril Vet. Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Hydina, hydina 3 dni
GmBH Oral oplgsning nenesuca vajcia
51368 Leverkusen
Nemecko
Franclzsko Bayer Sante Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd a morky 4 dni
220 Avenue De La Solution Nie je urcené na pouZzitie
Recherche Buvable u hydiny, ktorych vajcia
59120 Loos su urcené na ludsky
FRANCUZSKO konzum
Nemecko Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcata a morky Kurcata: 3 dni
51368 Leverkusen Nie je urcené na pouZzitie
Nemecko u nosnic.
Morky: 3 dni
Nie je urcené pre pouZzitie
u moriek znasajucich
vajcia.
Grécko Bayer Animal Health Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcata (brojlery, 3 dni

GmbH
51368 Leverkusen
Nemecko

oral solution

mladé sliepky) a
morky

Nepouzivat u nosnic,
ktorych vajcia su urcené
na fudsky konzum
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Clensky stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata Ochranna lehota
EU/EHP uvedenie lieku na trh
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcata a morky 3 dni
Alkotds u. 50. bels6leges Nie je uréené na pouzitie
1123 Budapest oldat u nosnic, ktorych vajcia
Madarsko su urcené na ludsky
konzum.
frsko Bayer Limited Bayer 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcata a morky Vtaky sa pocas lieCby
Animal Health Division Oral Solution nesmu zabijat na ludsky
The Atrium konzum. Kurcata sa
Blackthorn Road nesmu zabijat na ludsky
Dublin 18 konzum do 3 dni po
Irsko poslednom osetreni.
Morky sa nesmu zabijat
na ludsky konzum do 3
dni po poslednom
osSetreni.
Taliansko Bayer S.p.a. Baytril 10% OL | Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd (okrem Kurcatd a morky: 3 dni
Viale Certosa 130 Oral solution nosnic), morky Kraliky: 15 dni
I-20156 Milan a kraliky Nepouzivat u zvierat,
Taliansko ktorych vajcia su urcené
na fudsky konzum.
Taliansko Bayer S.p.a. Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd (okrem 3 dni
Viale Certosa 130 Oral solution nosnic) a morky Nepouzivat u zvierat,
1-20156 Milan ktorych vajcia su urcené
Taliansko na ludsky konzum.
Holandsko Bayer B.V. Baytril 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd a morky Kurcata: 3 dni

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT MIIDRECHT
Holandsko

Orale
Oplossing voor
kippen
kalkoenen

Morky: 4 dni
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éllensk? stat Drzitel’ povolenia na Nazov lieku INN Sila Liekova forma Druh zvierata Ochranna lehota
EU/EHP uvedenie lieku na trh
Portugalsko BAYER PORTUGAL, SA BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Hydina (sliepky, Kurcata: 7 dni
Rua Quinta do Pinheiro, 5 | SOLUCAO morky) Morky: 10 dni
2794-003 Carnaxide ORAL Nepouzivat u nosnic,
Portugalsko ktorych vajcia su urcené
na lfudsky konzum.
Rumunsko BAYER HEALTH CARE AG | Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcatd a morky Kurcatda, morky: 3 dni
51368 Leverkusen Nepouzivat u hydiny,
Nemecko ktorych vajcia urcené su
na fudsky konzum.
Slovinsko Bayer d.o.0. BAYTRIL 10 % | Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Kurcata a morky Kurcata: 3 dni
Bravnicarjeva 13 Morky: 3 dni
Ljubljana
Slovinsko
Svédsko Bayer Animal Health Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Hydina 3 dni
GmbH Nepouzivat u vtakov,
51368 Leverkusen ktorych vajcia su uréené
Nemecko na ludsky konzum.
Spojené Bayer plc Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml peroralny roztok | Hydina (konkrétne | NepouZivat u sliepok
kralovstvo Animal Health Division Oral Solution brojlerové kurcatd, | sliziacich ako zdmena

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvo

chovné kusy

a mladé sliepky
chované ako
nosnice) a morky

nosnic do 14 dni odo dna
zacCiatku znasky.

Kurcata: 8 dni

Nie je povolené podavat
hydine, ktorych vajcia su
urcéené na ludsky konzum.

Morky: 8 dni
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Priloha II

Vedecké zavery a odovodnenie zmien a doplneni sihrnu
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Baytril 10 %
peroralny roztok a suvisiace nazvy (pozri prilohu I)

1. Uvod

Liek Baytril 10 % peroralny roztok a slvisiace nazvy obsahuje 100 mg enrofloxacinu na ml peroralneho
roztoku urceného na pouzitie v pitnej vode. Liek Baytril 10 % perordlny roztok a suvisiace nazvy je
veterinarny liek povoleny na pouzitie u cielovych druhov kurciat, moriek a krdlikov na lieCbu infekcii
dychacich ciest a traviaceho traktu sposobenych identifikovanymi baktériami citlivymi na enrofloxacin.

Dria 15. oktébra 2010 Spojené kralovstvo postupilo vyboru CVMP a Eurdpskej agenture pre lieky
oznamenie o predloZeni podnetu podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni neskorsich
zmien a doplneni v suvislosti s liekom Baytril 10 % peroralny roztok a slvisiace nazvy. Spojené
kralovstvo postupilo vec na zéklade rozdielnych rozhodnuti prijatych jednotlivymi krajinami EU, ktoré
viedli k nezrovnalostiam v informaciach o lieku Baytril 10 % peroralny roztok a suvisiace nazvy.

K hlavnym oblastiam nesuladu v existujlcich sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku patria:
e cielové druhy,
e indikacie,
e davkovanie,
e ochranna lehota,
e upozornenia tykajluce sa bezpecnosti pouzivatelov,

e Cas pouzitelnosti.
2. Diskusia o dostupnych udajoch

2.1. Ciel'ové druhy, indikacie a davkovanie

Kurcata a morky

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh potvrdili, Ze v Ziadnom ¢lenskom State nebolo zrusené,
odmietnuté, odvolané ani pozastavené Ziadne povolenie na uvedenie na trh v slvislosti s pouzivanim
lieku u kurciat alebo moriek.

Nie vSetky indikacie boli uvedené v informaciach o lieku v jednotlivych Clenskych statoch. Drzitelia
povoleni na uvedenie na trh suhlasili s tym, ze odstrania z informacii o lieku nasledujlce indikacie

z dévodu nedostatku podpornych Udajov alebo preto, lebo indikacie neboli v stlade so zodpovednym
pouzivanim fluorochinolénov: Salmonella, Streptococcus spp, Staphylococcus spp, Klebsiella,
Erysipelothrix rhusiopathae.

Uspokojujuce udaje boli predlozené na podporu pouzivania enrofloxacinu s navrhovanym
harmonizovanym davkovanim na lieCbu infekcii baktériami Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida, Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae u kurciat a Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae a Pasteurella multocida u moriek.

Hoci vo vacsine Clenskych statov platilo davkovanie 10 mg/kg u kurciat i moriek, liSilo sa v rozmedzi od
2,5 mg/kg telesnej hmotnosti do 10 mg/kg telesnej hmotnosti s trvanim od 3 do 10 dni. Na zaklade
predloZenych Udajov vak nie je mozné urdit optimalne dadvkovanie na lie¢bu infekcie baktériou
Escherichia coli u kuréiat ani moriek. U kuréiat pochadzaji predlozené $tidie EU spred priblizne 25
rokov, zahffiaju len experimentalne infekcie a uskutocCnili sa v ¢ase, ked minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) E. coli bola vyrazne nizSia ako v sucasnosti. V Studiach, v ktorych sa davka dala
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vypocitat v mg/kg, bola sice davka priblizne 10 mg/kg telesnej hmotnosti G¢inna ako metafylaxia, ale
pri lieCbe infekcie baktériou E. coli bola ucinnejsia vyssia davka. Vysledky doplnkovych studii
predloZzenych u moriek vo vSeobecnosti podporili navrhované davkovanie 10 mg/kg telesnej hmotnosti.
KedZe su vSak Udaje o lieCbe infekcie baktériou E. coli u tohto zriedkavého zivociSneho druhu
obmedzené a extrapolacia vychadza z Udajov o kurlatach, aj nadalej existuju urcité vyhrady. Drzitelia
povoleni na uvedenie na trh poskytli zakladnlu analyzu farmakokinetickych a farmakodynamickych
vlastnosti pre enrofloxacin a E. coli, ktora vsak nejednoznacne podporila davkovanie 10 mg/kg telesnej
hmotnosti a naznadila, ze vhodnejsia moze byt vyssia davka.

Nie je k dispozicii dostatok Udajov na urcenie optimalneho davkovania na lieCbu ani na navrhnutie
alternativneho dévkovania v pripade hydiny, preto s potrebné nové Stidie. Treba véak zobrat do
uvahy, ze kedZze E coli z hydiny je Casto rezistentna na prvostupnové antimikrobidlne latky,
fluorochinoldny sa povazuju za mimoriadne dolezité veterinarne antimikrobialne latky na lieCbu
kolibaciléznej septikémie a chronického ochorenia dychacich ciest u tychto druhov a je délezité
zachovat tito indikdciu v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Na zdklade toho a vzhladom na
Gcel tohto predlozenia podnetu podla ¢lanku 34, ktorym je harmonizovat stihrny charakteristickych
vlastnosti lieku, vybor CVMP navrhol harmonizaciu na najvyssie davkovanie enrofloxacinu 10 mg/kg
pocas 3 - 5 dni u kurciat i moriek, ktoré je schvalené i vo vacsine ¢lenskych statov. Vybor CVMP si
pritom uvedomuje, ze by mala byt aj nadalej dostupna uc¢inna lie¢ba infekcii baktériou E. coli, ale
v budlcnosti bude treba ziskat nové (daje na optimalizaciu reZzimu davkovania pre vietky lieky
obsahujlce enrofloxacin podavané peroralne hydine.

Kraliky
Kraliky boli zahrnuté do informacii o lieku ako cielovy druh len v Taliansku. Drzitelia povoleni na

uvedenie na trh potvrdili, Ze v Zziadnom c¢lenskom State nebolo zrusené, odmietnuté, odvolané ani
pozastavené Ziadne povolenie na uvedenie na trh v suvislosti s pouzivanim lieku u kralikov.

Pokial ide o indikacie P. multocida a E. coli, drzitelia povoleni na uvedenie na trh predloZili zataZzové
$tidie a minimalne terénne Gdaje zo $tudii uskutoénenych pred 20 rokmi. Zatazové stddie naznadili, Zze
davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti je UcinnejsSia ako navrhovana davka 5 mg/kg telesnej hmotnosti,

a to najma pri lie¢be akutnych pripadov. V désledku vyhrady, Zze nedostato¢na davka méze podporit
rozvoj antimikrobidlnej rezistencie, vybor CVMP navyse suhlasil so zvySenim davky pre tento druh na
10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni s cielom zachovat tento zriedkavy Zivoéi$ny druh

v informaciach o lieku. Je to tieZ v stlade s davkou pre tento druh a indikaciu uvedenou v siihrnoch
charakteristickych vlastnosti inych porovnatelnych liekov povolenych v EU.

Konstatovalo sa vSak, Zze Udaje podporujuce zvySeny rezim davkovania su nedostatocné, preto sa ma
stanovit podmienka pre povolenia na uvedenie na trh, ktorad bude vyZadovat nové (daje
opodstatniujuce rezim davkovania pre tento druh.

KedZe pre indikaciu Bordetella boli poskytnuté len hodnoty MIC a minimalne terénne Udaje tykajlce sa
zmiedanej infekcie, tato indikacia nema byt uvedend v informéciéch o lieku.

Bezpecnost cielovych zvierat

Riziko pouzivania tohto lieku bolo znazornené u kurciat a moriek v dvoch nedavnych rozsiahlych
referencnych pracach. Davky do 100 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni alebo 30 mg/kg telesnej
hmotnosti pocas 3 tyzdniov boli klinicky dobre tolerované u brojlerov. Pri davkach = 50 mg/kg telesnej
hmotnosti/den podavanych pocas 5 dni sa zistili histologické dékazy skodlivého ucinku na chrupavku
kibov u brojlerov, ale lézie na nohéch boli u kuréiat a moriek klinicky zretelné len pri ddvkach

> 100 mg/kg podavanych pocas = 5 dni. Z publikovanych referencnych prac bol vyvodeny zaver, ze
podavanie navrhovanej davky je pri navrhovanom trvani davkovania bezpecné.
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Preukazalo sa, Ze pouzivanie lieku Baytril 10 % peroralny roztok s davkovanim 100 ppm (priblizne

10 mg/kg) pocas 6 dni s opakovanim v intervale 3 dni je bezpecné u kralikov vo veku 30 dni, samic
kralika v ¢ase parenia, 15 dni po pareni a v ¢ase laktacie. Udaje zo zataZovych $tidii navyse poskytujl
dokazy o tom, ze davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni je u kralikov tolerovana.

V spravach o periodickom rozbore bezpecénosti lieku za poslednych 10 rokov sa nenachadzaju ziadne
dokazy o chondrotoxicite u kurciat, moriek ani kralikov.

Antimikrobidlna rezistencia

Vybor CVMP vyjadril obavy v suvislosti s pracami, ktoré upozorniuju na vyskyt rezistentnych kmerov
M. synoviae v experimentalnych podmienkach (Le Carrou et al', 2006) i v pripade komerénej hydiny
v Holandsku (Landman?, 2008). Dékazy o rozsirenej rezistencii v Eurépskej Unii alebo neté&innosti
davky pri lie¢cbe mykoplazmdzy sa vSak tazko hladaju.

Podla prac predlozenych drzitelmi povoleni na uvedenie na trh si miery rezistencie E. coli u kurciat

a moriek nizke. V sprave Eurdpskeho Uradu pre bezpeénost potravin a Eurépskeho centra pre
prevenciu a kontrolu chordb® (2012) sa v3ak rezistencia voéi ciprofloxacinu v pripade indika&nych
izolatov E. coli odobratych z kurciat opisuje ako mierna az vysoka na urovni 47 %. V tejto sprave je
vSak miera rezistencie zalozend na epidemiologickych medznych hodnotach pre nepatogénne kmene.
Nedavny ¢lanok de Jonga et al* (2012) cituje Gdaje z Eurédpskeho dohladu nad antimikrobidlnou
citlivostou u zvierat (EASSA) ziskané v krajinach EU. Klinicka rezistencia E. coli voéi ciprofloxacinu

u kurciat bola 1,9 % v rokoch 1999 - 2000 a v priebehu rokov 2002 - 2003 sa zvysovala az na 5,9 %
v rokoch 2005 - 2006. V ¢lanku sa uvadza, Ze vysoké hodnoty v rokoch 2005 - 2006 boli spdsobené
vysokou Uroviiou rezistencie v Spanielsku (24 %), ktora sa v rokoch 1999 - 2000 nebrala do Gvahy.
V tomto ¢lanku sa klinicka rezistencia hodnotila porovnanim s kritickym bodom Institatu pre klinické

a laboratorne Standardy pre ciprofloxacin, ktorého hodnota je = 4 mg/l. Miera znizenej citlivosti E. coli
na ciprofloxacin na zaklade epidemiologickej medznej hodnoty 0,06 mg/| bola 19,3 % v rokoch 1999 -
2000 a 33,5 % v rokoch 2005 - 2006.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh uskutoc¢nili zakladnu analyzu farmakokinetickych

a farmakodynamickych vlastnosti v suvislosti s E. coli, ktora vsak nebrala do Gvahy antimutantnu
stratégiu davkovania ani potencial selekcie rezistentnych organizmov prendsanych v potravinach
vyznamnych z hladiska verejného zdravia (Campylobacter, Salmonella).

Aj nadalej existuju urcité vyhrady v suvislosti s rezimami davkovania pre vSetky druhy a s tym, Ci su
tieto rezimy optimalne z hladiska minimalizovania rizika rozvoja antimikrobidlnej rezistencie.

Posudenie rizik pre Zivotné prostredie

Rizika pre zivotné prostredie sa v minulosti posudzovali pre davku 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas
10 po sebe iducich dni u brojlerovych kurciat. Vypocty u brojlerovych kurciat urcili najvyssiu Uroven
vystavenia prostredia (PEC,s4a = 887 pg/kg). Ak sa tato Uroven PEC,s4, Neprekrodi, vystavenie
prostredia enrofloxacinu sa nezvysi a liek nebude predstavovat riziko pre Zivotné prostredie.
Vystavenie prostredia v désledku pouzivania lieku u kuréiat (PECpsqa = 887 pg/kg) je vyssie ako

! Le Carrou et al., 2006. Persistence of Mycoplasma synoviae in hens after two enrofloxacin treatments and detection of
mutations in the parC gene. Vet. Res., 37, 415-154.

2 Landman et al., 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint
lesions and the respiratory tract of commercial poultry. Landman et al., 2008. In vitro antibiotic susceptibility of Dutch
Mycoplasma synoviae field isolates originating from joint lesions and the respiratory tract of commercial poultry. Avian
Path., 37, 415-420.

3 Eurdpsky Urad pre bezpeénost potravin a Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb; The European Union
Summary Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010.
EFSA Journal 2012; 10(3):2598 [233 pp.] d0i:10.2903/j.efsa.2012.2598. Dostupné online na adrese
www.efsa.europa.eu/efsajournal.

4 de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012).Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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vystavenie v dosledku liecby kralikov pri novom navrhovanom davkovani 10 mg/kg pocas 5 dni
(PECpsda = 361 pg/kg). KedZze kralik je zriedkavy zivociSny druh, posudenie u brojlerov v tejto situacii
oddvodfiuje pouzivanie lieku u kralikov a posudenie rizik sa mdze ukondit vo faze I.

2.2. Ochranné lehoty

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh neposkytli dostatocné Udaje o eliminacii rezidui, ktoré by umoznili
vedecky stanovit ochrannu lehotu pre morky a kréliky. Poskytnuté daje na preukézanie miery
eliminacie rezidui u kurciat tiez neboli v stlade s aktudlnymi normami, ale na Ucely tohto postupu sa
povazuju za dostato¢né na stanovenie 3-dfiovej ochrannej lehoty pre méaso z kurciat. Tato Studia sa
uskutocnila s pouzitim dvoch plemien kurdiat, z ktorych jedno bolo rychlo rastice a druhé pomaly
rastuce, ¢im sa dohromady pokryl cely rozsah plemien kurciat chovanych na vyrobu potravin v Eurdpe.
Prvy Casovy bod, v ktorom boli vSetky rezidua pod prislusSnymi maximalnymi limitmi rezidui u pomalsie
rastucich vtakov, bol 3 dni po zaverecnej lieCbe, teda o jeden den neskor ako u rychlejsie rastucich
vtakov. Tato Studia sa povazuje za dostatoCnu aj na stanovenie 3-dfovej ochrannej lehoty pre morky
prostrednictvom extrapolacie Gdajov o kurcatach. Je teda mozné prijat 3-dfiovl ochrannt lehotu pre
maso z kurciat i moriek, ktord bude uvedena v harmonizovanych informaciach o lieku. To je v sulade

s ochrannou lehotou platnou vo vacsine Clenskych statov, v ktorych je liek povoleny uz dihé roky.

Nie su k dispozicii dostatocné Udaje na stanovenie vedecky odvodenej ochrannej lehoty u kralikov, ale
obmedzené dostupné Udaje poukazuju na to, ze prvy ¢asovy bod, v ktorom boli vSetky rezidua pod
maximalnymi limitmi rezidui stanovenymi vyborom CVMP, bol 2 dni po zaverecnej liecbe. KedZe
dostupné Udaje neboli preukazné a tiez preto, lebo vybor CVMP sa zhodol na tom, ze davka pre tento
druh sa ma zvysit, ako pragmaticky pristup sa navrhuje zachovat sti¢asn( 15-dfiovl ochrannt lehotu.
Vzhladom na rychlu eliminaciu preukdzand u hydiny a kralikov sa tak zaisti bezpeénost spotrebitelov.

Enrofloxacin nema maximalny limit rezidui pre vajcia, preto sa vtaky znasajlce vajcia uréené na
konzumaciu ¢lovekom nesmu liecit liekom Baytril 10 % peroralny roztok a stvisiace nazvy.

2.3. Posudenie rizik pre pouzZivatel'ov

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh poskytli postdenie rizik pre pouzivatelov, ktoré sice nie je

v Uplnom sulade s aktualnym usmernenim o bezpecnosti pouzivatelov pre veterinarne lieky
(EMA/CVMP/543/03-Rev. 1)°, ale zahffia hlavné rizikd spojené s tymto liekom a mozno ho pouZit na
stanovenie upozorneni tykajucich sa bezpecnosti pouzivatelov, ktoré budd uvedené v informaciach

o lieku. Rizikd spojené s pouzivanim lieku su vyvinové reakcie, ktoré nebudu zretelné za predpokladu
pouzitia nizkych Urovni ndhodného vystavenia.

2.4. Cas pouZitel'nosti

Liek ma dobru fyzick( i chemickU stabilitu po¢as doby uchovavania 48 mesiacov. Udaje podporujl
navrhovany Cas pouzitelnosti 48 mesiacov bez akychkolvek osobitnych opatreni na uchovavanie.

Subor Udajov podporuje ¢as pouzitelnosti po prvom pouziti 12 tyzdfiov a ¢as pouzitelnosti po zriedeni
24 hodin.

® Usmernenie vyboru CVMP o bezpec¢nosti pouzivatelov veterinarnych liekov (EMA/CVMP/543/03-Rev. 1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2010/03/WC500077971.pdf
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3. Posudenie prinosu a rizika

Preukazalo sa, ze liek je ucinny pri lieCbe infekcii baktériami Avibacterium paragallinarum, Pasteurella
multocida, Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae u kurciat a E. coli, Mycoplasma
gallisepticum, Mycoplasma synoviae a Pasteurella multocida u moriek.

Aj nadalej existuju urcité vyhrady v suvislosti s tym, Ze rezim davkovania nemusi byt optiméalny na
liecbu infekcie baktériou E. coli, a vzhladom na obmedzenie rizika rozvoja antimikrobialnej rezistencie
sa konstatuje, Ze enrofloxacin je mimoriadne délezity pri lieCbe kolibacilézy u hydiny. Na zaklade toho
a vzhladom na Gdel tohto predloZenia podnetu podla ¢ldnku 34 moZno zachovat tdto indikaciu

v harmonizovanom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pokial' ide o indikacie P. multocida a E. coli u kralikov, dospelo sa k zaveru, ze pri zvySeni davky
zostane pomer prinosu a rizika u tohto zriedkavého Zivoéisneho druhu kladny, ale ma sa stanovit
podmienka pre povolenia na uvedenie na trh, ktord bude vyzadovat nové Udaje opodstatfiujlce rezim
davkovania pre tento druh.

Liek je dobre tolerovany cielovym druhom a ak sa bude pouzivat v stlade s harmonizovanymi
upozorneniami uvedenymi v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku, bude predstavovat nizke riziko
pre pouzivatelov a Zivotné prostredie. Stanovili sa uspokojivé ochranné lehoty, ktoré zaistia bezpeénost
spotrebitelov.

Navrhovany suhrn charakteristickych vlastnosti lieku obsahuje upozornenia tykajluce sa obozretného
pouzivania fluorochinolénov u zvierat produkujlcich potraviny v sulade s diskusnym dokumentom
vyboru CVMP z roku 2006°. Tieto upozornenia obmedzuji pouZivanie lieku a st uréené na
minimalizovanie potencidlneho vplyvu na zdravie ¢loveka a zvierat v dosledku antimikrobidlnej
rezistencie.

Vybor CVMP navrhol dalsie zmeny a doplnenia upozorneni v slvislosti s rezistenciou v Casti 4.5 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Do Casti 4.10
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (Predavkovanie) bolo pridané upozornenie v slvislosti

s potencialnymi Gcinkami predavkovania fluorochinolonmi na chrupavku pocas rastovej fazy. Do
informacii o lieku boli pridané upozornenia tykajlce sa bezpecnosti pouzivatelov.

Veterinarny liek je vhodne formulovany a harmonizovana doba pouzitelhosti je primerana na zaistenie
kvality pocas pouzivania.

Celkova rovnovaha prinosu a rizika sa v pripade tohto lieku povazuje za kladnu za predpokladu
uskutocnenia odporucanych zmien v informaciach o lieku (pozri prilohu III) a splnenia podmienky
tykajlcej sa povoleni na uvedenie na trh (pozri prilohu IV).

Odovodnenie zmien a doplneni sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov

KedZe

e vybor CVMP usudil, Zze ucelom postlupenia veci bola harmonizacia sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatelov;

6 Diskusny dokument vyboru CVMP o pouzivani fluorochinolénov u zvierat produkujlcich potraviny - opatrenia pri pouzivani
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku v stvislosti s usmerneniami tykajlicimi sa obozretného pouzivania
(EMEA/CVMP/416168/2006) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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e vybor CVMP preskumal suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnu
informaciu pre pouzivatelov navrhované drzitelmi povoleni na uvedenie na trh a zvazil vSetky
predlozené udaje,

vybor CVMP odporucil zmeny a doplnenia povoleni na uvedenie na trh, pre ktoré s suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov uvedené
v prilohe III pre liek Baytril 10 % peroralny roztok a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).

Podmienka udelenia povoleni na uvedenie na trh je opisana v prilohe IV.
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Priloha III

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku, oznacenie obalu a
pisomnej informacie
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PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

., Nazov veterindarneho lieku* (vyplnit na vautrostatnej uirovni)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITAIVNE ZLOZENIE

Jeden ml ,,Ndzov produkt " (vypinit' na vnutrostatnej tirovni) obsahuje:
Ukinna (-6) latka (-y):

Enrofloxacinum 100 mg;

Pomocné latky:

Benzylalkohol: 14 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Ciry Zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Kurcata, morky a kraliky.

4.2 Indikacie pre pouZzitie so Specifikovanim cielového druhu

Liecba infekcii dychacej stistavy a traviaceho traktu sposobenych d’alej uvedenymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin:

Kurcata

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

Morky

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

Kraliky

Na liecbu infekénych ochoreni spdsobenych Pasteurella multocida a bakteridlnej enteritidy sposobene;j
infekciou E. coli.
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Enrofloxacin sa pouziva v pripadoch, kde na zéklade klinickych skiisenosti podporenych, podl'a moznosti,
testami citlivosti mikroorganizmu spdsobujiceho ochorenie, je dévod zvolit’ enrofloxacin ako ucinnu
latku.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivajte na prevenciu.

Nepouzivajte pri znamej rezistencii/skrizenej rezistencii voci (fluoro)chinolonom.

Nepouzivajte v pripade znamej precitlivenosti na u€inné latky, iné (fluoro)chinolony alebo iné pomocné
latky.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su zname.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pri pouzivani lieku sa musi zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Fluorochinolony pouzivat’ len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguju slabo, alebo sa ocakava ich slaba
odpoved’ na liecbu inymi druhmi antibiotik.

Odkedy bol enrofloxacin prvykrat povoleny na pouzivanie u hydiny, znizila sa citlivost’ E. coli voci
fluorochinoléonom a zvysil sa vyskyt rezistentnych organizmov. Rezistencia bola tiez hlasena pri
Mycoplasma synoviae v EU.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v SPC moze zvysit’ vyskyt baktérii rezistentnych voci
fluorochinolénom a znizit’ uc¢innost’ liecby inymi fluorochinolénmi v désledku moznosti skrizenej
rezistencie.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na (fluoro)chinolény by sa mali vyhnut’ kontaktu s tymto liekom.
Zabraite kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade ndhodného zasiahnutia koze alebo o¢i veterinarnym liekom, okamzite oplachnite vodou.
Po pouziti si umyte ruky a nechranent pokozku.

Pocas aplikécie licku nejedzte, nepite a nefajcite.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia a zavazZnost’)

Nie st zname.

4.7 PouZitie pocas gravidity, lakticie a znasky

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na l'udsky konzum.
Nepouzivat' u kuriciek pocas 14 dni pred zacatim znasky.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
In vitro sa preukazalo antagonistické posobenie pri kombinacii fluorochinolénov s bakteriostatickymi

antimikrobidlnymi latkami, ako st makrolidy alebo tetracykliny a fenikoly. Sucasné podavanie latok,
ktoré obsahuju hlinik alebo horcik, méze znizit’ resorpciu enrofloxacinu.

15/33



4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Kurcata a morky

10 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 — 5 po sebe nasledujtcich dni.

Liecba pocas 3 — 5 po sebe nasledujucich dni; pocas 5 po sebe nasledujucich dni pri zmieSanych
infekciach a chronickych progresivnych formach. Ak do 2 — 3 dni nenastane klinické zlepSenie, mala by sa
zvazit alternativna antimikrobildlna terapia na zaklade testu citlivosti.

V pitnej vode. Vzdy sa uistite, Ze bola spotrebovana celd podana davka. Medikovana voda by sa mala
pripravovat’ ¢erstva kazdy den bezprostredne pred podanim zvieratdm. Pitna voda musi byt medikovana
pocas celej doby lie¢by a Ziadny iny zdroj vody nesmie byt’ k dispozicii. Stanovte telesni hmotnost’
hydiny o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Pouzivajte iba Cerstvé pracovné roztoky, pripravené kazdy den pred za¢iatkom lie¢by. Na zabezpecenie
spravnej medikacie je potrebné pravidelne kontrolovat’ Cerpacie systémy. Pred zaciatkom liecby

vyprézdnite vodny systém a napliite ho medikovanou vodou.

Vypocitajte denné mnozstvo (ml) ,,Ndzov veterindarneho lieku* (vyplnit na vnutrostatnej tirovni), potrebné
pocas lieCby d’alej uvedenym spdsobom:

Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna telesnd hmotnost’ v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) za den

,,Ndzov veterinarneho lieku* (vyplnit na vnutrostdtnej urovni) sa moze davkovat’ priamo do hlavne;j
nadrze alebo prostrednictvom davkovacej vodnej pumpy.

Kraliky
10 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

Vypocitajte denné mnozstvo (ml) ,,Nazov veterinarneho lieku* (vyplnit’ na vautrostatnej urovni) potrebné
pocas lieCby d’alej uvedenym spdsobom:

Celkovy pocet kralikov x priemerna telesnd hmotnost’ v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) za deii

4.10 Predavkovanie (symptémy, niidzové postupy, antiddéta) v pripade potreby

U kurciat a moriek lieCenych davkami 10- respektive 6-nasobne vys$s§imi ako su terapeutické davky sa
nezaznamenali ziadne neziaduce klinické priznaky.

Pouzitie fluorochinolonov v rastovej faze v kombinécii s vyraznym a dlhotrvajicim zvySenym prijmom
pitnej vody a tym aj aktivnej zlozky, pravdepodobne v dosledku vysokych tepldt, moze potencialne
suvisiet’ s poskodenim klbovej chrupavky.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Kurcata: Méso a vntitornosti: 3 dni

Morky: Miso a vnutornosti: 3 dni

Kraliky: Méso a vnatornosti: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su ur€ené na l'ndsky konzum.
Nepouzivat’ u kuriciek pocas 14 dni pred zaCatim znasky.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinoldonové a chinoxalinové antibiotika, fluorochinolény.
ATCvet kod: QJI01MA9O0.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Mechanizmus u¢inku

Molekularny ciel’ flourochinolonov su dva enzymy potrebné na DNA replikaciu a transkripciu — DNA
gyraza a topoizomerdza [V. Tie moduluju priestorovi Struktiru DNA prostrednictvom reakcii Stiepenia a
opétovného spdjania. Spociatku sa Stiepia obe vlakna dvojitého hélixu DNA. Pred opitovnym spojenim
vlaken sa vzniknutou medzerou presunie distalny segment DNA. Ciel'ova inhibicia je dosledkom
nekovalentnej vazby molekul fluorochinolénu v medzistadiu tohto sledu reakcii, v ktorom sa DNA Stiepi,
ale obe vlakna si zachovavaju kovalentnll vizbu na enzymy. Replika¢né vidlice a translacné komplexy
nemozu pokracovat’ v takychto komplexoch enzym-DNA-fluorochinolén a inhibicia syntézy DNA a
mRNA spdsobuje rychle ni¢enie patogénnych baktérii zavislé od koncentracie lieku.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je u¢inny vo¢i mnohym gramnegativnym baktériam, proti grampozitivnym baktériam

a Mycoplasma spp.

Citlivost’ In vitro sa preukazala pri kmenoch (i) gramnegativnych druhov ako Escherichia coli,
Pasteurella multocida a Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum, (ii) Mycoplasma gallisepticum a
Mycoplasma synoviae. (Pozri Cast’ 4.5)

Typy a mechanizmy rezistencie

Zistilo sa pat’ zdrojov rezistencie voci fluorochinolonom: (i) bodové mutacie v génoch kodujicich DNA
gyrazu alebo topoizomerazu IV vedtce k zmenam prislusného enzymu, (ii) zmeny permeability licku
gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmy efluxu, (iv) plazmidova rezistencia a (v) bielkoviny
chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k znizenej citlivosti baktérii voci fluorochinolénom. Skrizena
rezistencia medzi fluorochinolonovymi antibiotikami je bezna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Enrofloxacin podavany hydine v pitnej vode sa rychlo vstrebava s biologickou dostupnost'ou priblizne

90 %. Maximalne plazmatické koncentracie 2 mg/l sa dosahuju do 1,5 hodiny po jednej davke 10 mg/kg
telesnej hmotnosti s celkovou systémovou dostupnostou 14,4 mg/hod./l. Enrofloxacin sa z tela vylucuje

s celkovym telesnym klirensom 10,3 ml/min/kg. Pri priebeZznom davkovani v pitnej vode (opakované
davkovanie) sa dosahuju stabilné koncentracie 0,5 mg (morky) az 0,8 mg (kurcatd) enrofloxacinu na liter.
Vysoky priemerny objem distribucie (5 I/kg) naznacuje dobra prestupnost’ enrofloxacinu do tkaniv.
Koncentracie v cielovych tkanivach ako pluca, peceii, oblicky, ¢revo a svalové tkanivo vysoko presahuju
plazmatické koncentracie. U hydiny sa enrofloxacin nedostato¢ne metabolizuje na aktivny metabolit
ciprofloxacin (priblizne 5 %). Enrofloxacin sa z tela vylucuje s pol¢asom 6 hodin. Vizba na bielkoviny

u hydiny je priblizne 25 %.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Benzylalkohol
Hydroxid draselny
Purifikovana voda.
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6.2 Inkompatibility

Kedze nie su k dispozicii $tadie inkompatibility, tento veterinarny liek sa nesmie mieSat’ s inymi
veterinarnymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v pdvodnom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnttorného balenia: 12 tyzdnov.

Cas pouziteI'nosti po rozpusteni alebo rekonstitucii podl'a navodu: 24 hodin.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyZaduje Zziadne osobitné podmienky na uchovévanie.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Flase s objemom 100 ml, 500 ml a 1,000 ml vysokotlakového polyetylénu (HDPE) s vlozkou HDPE
a polypropylénovym skrutkovacim uzaverom.

Kanister s objemom 5,000 ml z HDPE s uzaverom z hlinika/HDPE a skrutkovacim uzédverom z HDPE.
Balenia sa dodavaju s kalibrovanou polypropylénovou odmerkou.
Na trhu nemusia byt k dispozicii vSetky velkosti balenia.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia pre zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov ak si potrebné

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v sulade s platnymi predpismi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyplnit na vnutrostatnej urovni

{Meno a adresa}

<{Tel.}>

<{Fax}>

<{E-mail }>

8. REGISTRACNE CISLO

Vyplnit na vnutrostatnej urovni

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Vyplnit na vnutrostatnej urovni

<Datum prvej registracie:> <{DD/MM/YYYY }><{DD mesiac YYYY }>.
<Datum posledného predlzenia registracie:> <{DD/MM/YYYY }><{DD mesiac YYYY }>.
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vyplnit na vnutrostatnej urovni
{MM/YYYY}

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vyplnit na vnutrostatnej urovni
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatulka (100 ml fPasti¢ka)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

., Nazov lieku “(vyplnit na vautrostatnej urovni)

2.  ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Jeden ml ,, Ndzov veterinarneho lieku* (vyplnit na vnutrostdtnej urovni) obsahuje:
Utinna latka:

Enrofloxacinum 100 mg

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.
Ciry Zltkasty roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml

5. CIECOVY DRUH

Kurcata, morky a kraliky.

6. INDIKACIA(-E)

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

V pitnej vode. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:
Kurcata: Méaso a vnutornosti: 3 dni

22/33



Morky: Miso a vnutornosti: 3 dni
Kraliky: Méso a vnatornosti: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na 'udsky konzum.
Nepouzivat’ u kuriciek poc€as 14 dni pred zaCatim znasky.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia pre pouZivatel’a

e Osoby so znamou precitlivenost'ou na (fluoro)chinoldény by sa mali vyhnat kontaktu s tymto lieckom.
Zabrante kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade ndhodného zasiahnutia koze alebo o¢i veterinarnym liekom, okamzite oplachnite vodou.
Po pouziti si umyte ruky a nechranent pokozku.

Pocas aplikacie lieku nejedzte, nepite a nefajéite.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Po odobrati prvej davky spotrebuje liek do 12 tyzdnov.

Nepouzity liek zlikvidujte.

Medikovanu vodu pripravujte len na jeden def. Po 24 hodinach sa vsetka nespotrebovana medikovana
voda musi zlikvidovat'.

Déatum prvého odobratia lieku z balenia musi byt uvedeny na obale.

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI“

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyplnit na vnutrostatnej urovni

{Meno a adresa}
<{Tel.}>
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<{fax}>
<{e-mail }>

| 16. REGISTRACNE CISLO

Vyplnit na vautrostatnej urovni.

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}
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Flasa alebo kanister

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

., Nazov veterinarneho lieku* (vyplnit na vnutrostatnej urovni)

| 2. MNOZSTVO UCINNYCH A OSTATNYCH LATOK

Jeden ml ,, Ndzov veterinarneho lieku “(vyplnit na vnutrostdtnej urovni) obsahuje:

Ukinna (-é) latka (-y):
Enrofloxacinum
Pomocné latky:

Benzylalkohol

100 mg

14 mg.

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na pouzitie v pitnej vode.

Ciry zltkasty roztok.

4. VELKOST BALENIA

100 ml
500 ml
1,000 ml
5,000 ml

5. CIECOVY DRUH

Kurcata, morky a kraliky.

6. INDIKACIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

7. CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

V pitnej vode. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota:

Kurcata: Maso a vnatornosti: 3 dni
Morky: Miso a vnutornosti: 3 dni
Kraliky: Méso a vnatornosti: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia s uréené na l'udsky konzum.
Nepouzivat' u kuri¢iek pocas 14 dni pred zacatim znasky.

9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia pre pouZivatela:

e Osoby so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinoldny by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto liekom.
Zabraiite kontaktu s pokozkou a o¢ami.

V pripade ndhodného zasiahnutia koZe alebo o¢i veterinarnym liekom, okamzite oplachnite vodou.
Po pouziti si umyte ruky a nechranent pokozku.

Pocas aplikécie licku nejedzte, nepite a nefajcite.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

10. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

Po odobrati prvej davky spotrebuje liek do 12 tyzdnov.

Nepouzity liek zlikvidujte.

Medikovanu vodu pripravujte len na jeden deii. Po 24 hodinach sa vSetka nespotrebovana medikovana
voda musi zlikvidovat'.

Datum prvého odobratia licku z balenia musi byt uvedeny na obale

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ,ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata. Vydava sa len na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,UCHOVAVAT MIMO DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.
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| 15. MENO A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vyplnit na vnutrostatnej urovni.

{Meno a adresa}
<{Tel.}>
<{Fax}>
<{e-mail }>

| 16.  REGISTRACNE CiSLO

Vyplnit na vnutrostatnej urovni

| 17. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV PRE:
,,Nazov veterinarneho lieku
Vyplnit na vautrostatnej urovni.

1. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Vyplnit na vnutrostatnej urovni.

< Drzitel rozhodnutia o registracii< a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze>:

<Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:>

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

., Nazov veterinarneho lieku* (Vyplnit na vnutrostatnej urovni.)

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Jeden ml ,, Nazov veterinarneho lieku* (vyplnit na vnutrostatnej urovni) obsahuje:
U&inna latka:

Enrofloxacinum 100 mg;

Pomocné latky:

Benzylalkohol 14 mg.

4. INDIKACIA (-E)

Liecba infekcii dychacej sustavy a traviaceho traktu sposobenych d’alej uvedenymi baktériami citlivymi
na enrofloxacin:

Kurcéata infikované
Mycoplasma gallisepticum,
Mycoplasma synoviae,
Avibacterium paragallinarum,
Pasteurella multocida,
Escherichia coli;

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

Kraliky

Na lie¢bu infekénych ochoreni spésobenych Pasteurella multocida a bakterialnej enteritidy sposobene;j
infekciou E. coli.
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Enrofloxacin sa pouziva v pripadoch, kde na zéklade klinickych skiisenosti podporenych, podl'a moznosti,
testami citlivosti mikroorganizmu spdsobujuceho ochorenie, je dovod zvolit’ enrofloxacin ako G¢inni
latku.

5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte na prevenciu.

Nepouzivajte pri znamej rezistencii/skrizenej rezistencii vo¢i (fluoro)chinolénom.

Nepouzivajte v pripade znamej precitlivenosti na u€inné latky, iné (fluoro)chinolony alebo iné pomocné
latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Pri vyskyte akychkol'vek zavaznych neziaducich ucinkov alebo inych tuc¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a, informujte veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH

Kurcata, morky a kraliky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Kurcata a morky

10 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 — 5 po sebe nasledujtcich dni.

Liecba pocas 3 — 5 po sebe nasledujticich dni; poc€as 5 po sebe nasledujucich dni pri zmieSanych
infekciach a chronickych progresivnych formach. Ak do 2 — 3 dni nenastane klinické zlepSenie, mala by sa
zvazit alternativna antimikrobildlna terapia na zaklade testu citlivosti.

V pitnej vode. Vzdy sa uistite, Ze bola spotrebovana cela podana davka. Medikovana voda by sa mala
pripravovat’ ¢erstva kazdy den bezprostredne pred podanim zvieratdm. Pitna voda musi byt’ medikovana
pocas celej doby lie¢by a Ziadny iny zdroj vody nesmie byt’ k dispozicii. Stanovte telesnii hmotnost’
hydiny o najpresnejsie, aby sa predislo poddavkovaniu.

Pouzivajte iba Cerstvé pracovné roztoky, pripravené kazdy den pred za¢iatkom lie¢by. Na zabezpecenie
spravnej medikécie je potrebné pravidelne kontrolovat’ Cerpacie systémy. Pred zaciatkom liecby

vyprézdnite vodny systém a napliite ho medikovanou vodou.

Vypocitajte denné mnozstvo (ml) ,,Ndzov veterinarneho lieku* (vypinit' na vnutrostatnej tirovni), potrebné
pocas lieCby d’alej uvedenym spdsobom:

Celkovy pocet kusov hydiny x priemerna telesna hmotnost’ v kg x 0,1 = Celkovy objem (ml) za dent

., Nazov veterindarneho lieku* (vyplnit na vnutrostatnej uirovni) sa moze davkovat’ priamo do hlavnej
nadrze alebo prostrednictvom davkovacej vodnej pumpy.

Kraliky

10 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

30/33



Vypocitajte denné mnozstvo (ml) ,,Ndazov veterindrneho lieku* (vyplnit na vnutrostdtnej urovni) potrebné
pocas lieCby d’alej uvedenym spdsobom:

Celkovy pocet kralikov x priemerna telesnd hmotnost’ v kg x 0,1 = celkovy objem (ml) za deii

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pre kurc¢ata a morky, pozri Cast’ 8.

10. OCHRANNA LEHOTA

Kurcata: Maso a vnutornosti: 3 dni
Morky: Miso a vnutornosti: 3 dni
Kraliky: Méso a vnatornosti: 15 dni

Nepouzivat’ u nosnic, ktorych vajcia su ur¢ené na l'ndsky konzum.
Nepouzivat' u kuri¢iek pocas 14 dni pred zacatim znasky.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte liek po uplynuti datumu exspiracie uvedeného na obale.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného balenia: 12 tyzdiov.
Déatum prvého odobratia lieku z balenia musi byt uvedeny na obale.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Pri pouzivani lieku sa musi zohl'adnit’ narodna a miestna antimikrobialna politika.

Fluorochinolony pouzivat len na liecbu klinickych stavov, ktoré reaguji slabo, alebo sa oCakéava ich slaba
odpoved’ na lie¢bu inymi druhmi antibiotik.

Odkedy bol enrofloxacin prvykrat povoleny na pouZzivanie u hydiny, znizila sa citlivost’ E. coli voci
fluorochinolénom a zvysil sa vyskyt rezistentnych organizmov. Rezistencia bola tiez hlasena pri
Mycoplasma synoviae v EU.

Vzdy ked’ je to mozné, pouzivat’ fluorochinolony len na zaklade testu citlivosti.

Pouzitie lieku v rozpore s pokynmi uvedenymi v tejto pisomnej informécii moéze zvysit' vyskyt baktérii
rezistentnych voci fluorochinolénom a znizit’ i€innost’ liecby inymi fluorochinoléonmi v dosledku
moznosti skriZzenej rezistencie.

Pouzitie fluorochinolénov v rastovej fdze v kombinécii s vyraznym a dlhotrvajicim zvySenym prijmom
pitnej vody a tym aj aktivnej zloZky, pravdepodobne v dosledku vysokych teplot, mdze potencidlne
savisiet’ s poskodenim kibovej chrupavky.

U kurciat a moriek lieCenych davkami 10- respektive 6-nasobne vy$s$imi ako st terapeutické davky sa
nezaznamenali Ziadne neziaduce klinické priznaky.

In vitro sa preukazalo antagonistické posobenie pri kombinacii fluorochinolonov s bakteriostatickymi
antimikrobialnymi latkami, ako st makrolidy alebo tetracykliny a fenikoly. Sti¢asné podavanie latok,
ktoré obsahujt hlinik alebo hor¢ik, moze znizit’ resorpciu enrofloxacinu.

Osobitné upozornenia pre pouZivatela:

e Osoby so znamou precitlivenostou na (fluoro)chinoldny by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto liekom.
e Zabraite kontaktu s pokozkou a ocami.
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e V pripade ndhodného zasiahnutia koze alebo oc¢i veterinarnym liekom, okamzite oplachnite vodou.
e Po pouziti si umyte ruky a nechranenti pokozku.
e Pocas aplikacie lieku nejedzte, nepite a nefajcite.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku sa musia
zlikvidovat’ v sulade s platnymi predpismi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Vyplnit na vnutrostatnej urovni.

15. DALSIE INFORMACIE
Frasky 100, 500 a 1 000 ml alebo kanister 5 000 ml.

Na trhu nemusia byt k dispozicii vSetky velkosti balenia.
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Priloha IV

Podmienka udelenia povoleni na uvedenie na trh

Prislusné vnutrostatne organy zaistia spinenie tejto podmienky drzitelmi povoleni na uvedenie na trh:

e DrZitelia povoleni na uvedenie na trh majli odévodnit rezim davkovania u krélikov vzhladom
na aktualnu distriblciu hodnot MIC pre cielové patogény, variabilitu farmakokinetickych
vlastnosti v désledku podavania enrofloxacinu prostrednictvom pitnej vody skupinam kralikov
v terénnych podmienkach a ciel zaistit udrzateln Géinnt lieébu.

e Pre kazdy novy navrhovany rezim davkovania sa maju poskytnut Stidie o eliminacii rezidui.
Kratsi alebo nizsi rezim davkovania, ako je sucasny rezim 10 mg/kg pocas 5 dni, je potrebné
odbvodnit novymi klinickymi Gdajmi.

Vysledky tychto $tudii sa maju predlozZit na posudenie prislusnym orgdnom najneskér do 18 mesiacov
od rozhodnutia Komisie v suvislosti s tymto konanim o predlozenej veci.
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