Priloha 1

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarneho lieku,
druhy zvierat, cesty podania, ziadatelia/Zdrzitelia povolenia
na uvedenie na trh v ¢lenskych statoch



Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Rakusko aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Hunde, oSipané, kréliky
48308 Senden-Bdsensell Katzen, Schweine und
Nemecko Kaninchen

Rakusko aniMedica GmbH Enrotron 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok
Im Sudfeld 9 Injektionslosung fur Rinder (telatd), osipané,
48308 Senden-Bdsensell (Kalber), Schweine und Hunde psy
Nemecko

Rakusko aniMedica GmbH Enrotron 100, 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 Injektionslésung fur Rinder und oSipané
48308 Senden-Bdsensell Schweine
Nemecko

Rakusko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. Injektionslésung fir Tiere osSipané, psy,
Loughrea macky
Co. Galway
Irsko

Rakusko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

oSipané

2/96




Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Rakusko Industrial Veterinaria SA Enrodexil, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 Injektionslésung fur Rinder und oSipané
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Spanielsko
Rakusko Krka d.d. Enroxil 50 mg/mi Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok | Telatd, oSipané, psy
Novo mesto Injektionslosung fur Kalber,
Smarjeska cesta 6 Schweine und Hunde
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rakusko Krka d.d. Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
Smarjeska cesta 6 Schweine
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rakusko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
08028 Barcelona Schweine
Spanielsko
Rakusko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,

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

Injektionsldsung fir Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

oSipané, psy,
macky
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Clensky
stat
EU/EHP

Ziadatel'/Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Druh zvierata

Rakusko

Virbac S.A.

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

Powerflox 100 mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

BAYTRIL PIGLET

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

OSipané

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

BAYTRIL 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Macky, psy

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

BAYTRIL 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané

Belgicko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

BAYTRIL SWINE

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

OSipané
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Belgicko Bayer SA-NV BAYTRIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem
Machelen
Belgicko
Belgicko Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. osipané, psy,
Loughrea macky
Co. Galway
irsko
Belgicko Chanelle Pharmaceuticals FENOFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. oSipané
Loughrea
Co. Galway
irsko
Belgicko EMDOKA bvba FLOXADIL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
John Lijsenstraat 16 oSipané
B-2321 Hoogstraten
Belgicko
Belgicko EMDOKA bvba FLOXADIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

John Lijsenstraat 16
B-2321 Hoogstraten
Belgicko

oSipané




Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Belgicko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane exotické zvierata
Naul (malé druhy
Co. Dublin cicavcov, plazov a
irsko vtakov)

Belgicko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane osipané, psy,
Naul macky
Co. Dublin
irsko

Belgicko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko

Belgicko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 oSipané
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanielsko

Belgicko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

¢/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko

oSipané




Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Belgicko SP Veterinaria SA COLMYC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko
Belgicko Vandenbussche Farma Service | FLOXAVET 5% Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Brusselsesteenweg 396 oSipané
1980 Eppegem
Belgicko
Belgicko Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Belgicko Vetpharma Animal Health, S.L. | UNISOL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Bulharsko Bayer Animal Health GmbH BanTpunn 5% WHXeKTUBEH Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 pasTBop oSipané, psy
51368 Leverkusen
Nemecko
Bulharsko Industrial Veterinaria SA MaHagekecnn 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanielsko

(telatd), osipané,
psy




Clensky
stat
EU/EHP

Ziadatel'/Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Druh zvierata

Bulharsko

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

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko

PokcauunH Bl nHXeKTUBEH

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Bulharsko

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

08520 Les Frangqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko

LleHeposur - 10 'b NHx.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané, psy

Bulharsko

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

Girona

Spanielsko

XunpanoHa EHpo - U

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Bulharsko

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

Spanielsko

CusakBuHon - 100
MHXXeKunoHeH pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Bulharsko SP Veterinaria SA KnHodnokec 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 MHXEKLWOHEH pa3TBop 3a oSipané
43330 Riudoms roeeza n CBUHe
Tarragona
Spanielsko
Bulharsko SP Veterinaria SA Konmuk 100 mMr/mn Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 WHXXEeKLUWOHEH pa3TBop 3a oSipané
43330 Riudoms roseena n CBuHe
Tarragona
Spanielsko
Cyprus Bayer Animal Health GmbH Baytril 5%, Eveaiyo diaAupa yia | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok | Telatd, oSipané, psy
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 HMOOXOUG, X0ipoug Kal oKUAOUG
51368 Leverkusen
Nemecko
Ceska Bayer s.r.o. BAYTRIL 2,5% (w/v) injek¢ni Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok Psy, macky
republika Siemensova 2717/4 roztok
155 00 Praha 5 Pripravek s indikacnim
Ceska republika omezenim
Ceska BAYER s.r.o. BAYTRIL 5% (w/v) injekéni Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Psy, osipané, telata
republika Siemensova 2717/4 roztok

155 00 Praha 5
Ceska republika

Pripravek s indikacnim
omezenim
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 25 mg/mil Injek¢ny roztok Psy, macky,
republika Cougar Lane roztok pro psy, kocky a exotické zvierata
Naul exoticka zvirata (malé cicavce,
Co. Dublin plazy a vtaky)
irsko
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekéni Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
republika Cougar Lane roztok pro skot, prasata, psy a oSipané, psy,
Naul kocky macky
Co. Dublin
irsko
Ceska FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekéni Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
republika Cougar Lane roztok pro skot a prasata oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko
Ceska Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml injek¢ni Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Psy, osipané, telata
republika Novo mesto roztok
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Ceska Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml injekéni Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
republika Novo mesto roztok oSipané

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Ceska Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml injekéni Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok OsSipané a telata

republika c/ Barcelones, 26 (Pla del roztok
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko

Dansko Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcény roztok Psy, hovadzi
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 dobytok, hydina,
51368 Leverkusen macky, osipané
Nemecko

Dansko Bayer Animal Health GmbH Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Psy, hovadzi
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 dobytok, hydina,
51368 Leverkusen macky, oSipané
Nemecko

Dansko Krka d.d. Enroxil Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Psy, hovadzi
Novo mesto dobytok, hydina,
Smarjeska cesta 6 macky, osipané
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

exotické zvierata
(malé druhy
cicavcov, plazov a
vtakov)
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané, psy,
Naul macky
Co. Dublin
irsko
Estonsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko
Estonsko Industrial Veterinaria SA Ganadexil Enrofloxacina 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok
C/Esmeralda 19-21 (telatd), osipanég,
08950 Esplugues de Llobregat psy
Barcelona
Spanielsko
Estonsko Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro-I Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Avda. La Selva, 135 oSipané
17170 Amer
Girona
Spanielsko
Estonsko Vetoquinol Biowet Sp z o0.0. Enrobioflox5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.

Polsko

(telatd), osipané,
psy
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Finsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Macky, psy, ovce,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 hovadzi dobytok,
51368 Leverkusen oSipané, kozy
Nemecko

Finsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox vet Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcény roztok Macky, psy,
Manufacturing Ltd. hovéadzi dobytok,
Loughrea oSipané
Co. Galway
irsko

Francuzsko Animalcare Group plc. ENROCARE 25 MG/ML Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok Psy, macky,
10 Great North Way INJECTABLE POUR CHIENS exotické zvierata
York Business Park CHATS ET NAC
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvo

Francuzsko Animalcare Group plc. ENROCARE 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,

10 Great North Way
York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

INJECTABLE POUR BOVINS
PORCINS CHIENS ET CHATS

oSipané, psy,
macky
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata
Stat na uvedenie na trh
EU/EHP
Francuzsko Animalcare Group plc. ENROCARE 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
10 Great North Way INJECTABLE POUR BOVINS ET oSipané
York Business Park PORCINS
Nether Poppleton
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvo
Francuzsko Bayer Sante BAYTRIL 2,5 % SOLUTION Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE oSipané, psy
59120 LOOS
Francuzsko
Francuzsko Bayer Sante BAYTRIL 5 % SOLUTION Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE oSipané
59120 LOOS
Francuzsko
Francuzsko Bayer Sante BAYTRIL 10 % SOLUTION Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
220 Avenue de la Recherche INJECTABLE oSipané
59120 LOOS
Francuzsko
Francuzsko BIOLIS QUINOTRYL 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,

21 Montee De La Garde
69340 Francheville
Francuzsko

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

oSipané
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Francuzsko BIOLIS QUINOTRYL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
21 Montee De La Garde SOLUTION INJECTABLE POUR oSipané
69340 Francheville BOVINS ET PORCI NS
Francuzsko

Francuzsko Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR osSipané, psy,
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET macky
Co. Galway CHATS
irsko

Francuzsko Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 50 MG/ML Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR osSipané, psy,
Loughrea BOVINS, PORCINS, CHIENS ET macky
Co. Galway CHATS
Irsko

Francuzsko Chanelle Pharmaceuticals CHANENRO 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. SOLUTION INJECTABLE POUR oSipané
Loughrea BOVINS ET PORCIN S
Co. Galway
Irsko

Francuzsko Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

SOLUTION INJECTABLE POUR
BOVINS ET PORCIN S

oSipané
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Nemecko Albrecht GmbH Enro-Sleecol 50 mg/mi Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok
Hauptstr. 6-8 (telatd), osipané,
D-88326 Aulendorf psy
Nemecko

Nemecko Albrecht GmbH Enro-Sleecol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Hauptstr. 6-8 oSipané
D-88326 Aulendorf
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Enrotron 25 Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok OSipané, kraliky,
Im Sudfeld 9 psy, macky
48308 Senden-Bdsensell
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Enrotron 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok
Im Sudfeld 9 (telatd), osipané,
48308 Senden-Bdsensell psy
Nemecko

Nemecko aniMedica GmbH Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 oSipané
48308 Senden-Bdsensell
Nemecko

Nemecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok OSipané, kraliky,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko

Injektionsldsung fur Hunde,
Katzen, Schweine und
Kaninchen

psy, macky
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Nemecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionslosung (telatd), osipané,
51368 Leverkusen psy
Nemecko

Nemecko Bayer Animal Health GmbH Baytril - Das Original - 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
51368 Leverkusen Schweine
Nemecko

Nemecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 2,5% WDT, Enrofloxacin 25 mg/mil Injekény roztok Psy, macky
Treslong 34 Injektionslésung
B-2322 Hoogstraaten
Belgicko

Nemecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 5% WDT, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok
Treslong 34 Injektionslésung (telatd), osipané,
B-2322 Hoogstraaten psy
Belgicko

Nemecko Calluna Pharma bvba Enrofloxacin 10% WDT, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Treslong 34 Injektionslésung oSipané
B-2322 Hoogstraaten
Belgicko

Nemecko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovéadzi dobytok,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Injektionslosung fur Rinder,
Schweine, Hunde und Katzen

oSipané, psy,
macky
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Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Nemecko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. oSipané
Loughrea
Co. Galway
irsko

Nemecko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
Loughrea Schweine
Co. Galway
irsko

Nemecko Industrial Veterinaria SA Enrodexil 200 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
08950 Esplugues de Llobregat | Schweine
Barcelona
Spanielsko

Nemecko Krka d.d. Enroxil 50 mg/mi Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok
Novo mesto Injektionslosung fur Rinder (telatd), osipané,
Smarjeska cesta 6 (Kalber), Schweine und Hunde psy
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Nemecko Krka d.d. Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

oSipané
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Nemecko Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
c/ Barcelones, 26 (Pla del oSipané
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko

Nemecko Medistar Arzneimittel-Vertrieb | Enrostar 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok
GmbH (telatd), osipané,
Ludinghauser Str. 23 psy
D-59387 Ascheberg
Nemecko

Nemecko Medistar Arzneimittel-Vertrieb | Enrostar 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
GmbH oSipané
Ludinghauser Str. 23
D-59387 Ascheberg
Nemecko

Nemecko Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok
Hallesche Landstr. 105b (telatd), osipané,
D-06406 Bernburg psy
Nemecko

Nemecko Serumwerk Bernburg AG Ursofloxacin 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,

Hallesche Landstr. 105b
D-06406 Bernburg
Nemecko

oSipané
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Nemecko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Inyectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko

Nemecko Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko

Nemecko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko

Nemecko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionslésung fur Rinder, oSipané, psy,
06516 Carros Cedex Schweine, Hunde und Katzen macky
Francuzsko

Nemecko Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Injektionsldsung fur Rinder und oSipané
06516 Carros Cedex Schweine
Francuzsko

Grécko Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% Enrofloxacin 25 mg/mil Injekény roztok Psy

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko
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Grécko Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok | Telatd, oSipané
Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko

Grécko Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekcény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. osSipané, psy,
Loughrea macky
Co. Galway
irsko

Grécko Chanelle Pharmaceuticals FLOXIBAC 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. oSipané
Loughrea
Co. Galway
Irsko

Grécko FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane exotické zvierata
Naul
Co. Dublin
Irsko

Grécko FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

oSipané, psy,
macky
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Grécko FORTE Healthcare Limited ENROFLOXACIN / HEALTHCARE | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko
Grécko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 oSipané
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanielsko
Grécko SP Veterinaria SA CoLMYC Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko
Grécko Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 2,5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok OSipané, kraliky,

Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Madarsko

psy, macky,
exotické zvierata
(cicavce, vtaky,
plazy)
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Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 5% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Alkotas u. 50. oSipané, psy
1123 Budapest
Madarsko

Madarsko Bayer Hungaria Kft. Baytril 10% injekcié A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Alkotéas u. 50. oSipané
1123 Budapest
Madarsko

Madarsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml injekcio Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha, sertés, kutya és oSipané, psy,
Loughrea macska részére A.U.V. macky
Co. Galway
irsko

Madarsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. szarvasmarha és sertés részére oSipané
Loughrea A.U.V.
Co. Galway
irsko

Madarsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml injekcié Enrofloxacin 25 mg/mil Injek¢ny roztok Psy, macky,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
irsko

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

exotické zvierata
(malé druhy
cicavcov, plazov a
vtakov)
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Madarsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml injekcid Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane szarvasmarha, sertés,kutya és oSipané, psy,
Naul macska részére A.U.V. macky
Co. Dublin
irsko
Madarsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane szarvasmarha és sertés részére oSipané
Naul A.UV
Co. Dublin
irsko
Madarsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 szarvasmarhak és sertések oSipané
08950 Esplugues de Llobregat | szdmara A.U.V.
Barcelona
Spanielsko
Madarsko Krka d.d. Enroxil 5 % injekcié A.U.V. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto osSipané, psy, ovce,
Smarjeska cesta 6 kozy
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Madarsko Krka d.d. Enroxil 10% injekcio A.U.V. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

oSipané
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Madarsko Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100 injekcié A.U.V. | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Parroco Pablo Diez, 49-57 oSipané
24010 Leon
Spanielsko
Madarsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml injekcio Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 szarvasmarha és sertés részére oSipané
43330 Riudoms A.U.V.
Tarragona
Spanielsko
Madarsko Vetpharma Animal Health, S.L. | DORAFLOX 100 mg/ml injekcié | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések oSipané
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanielsko
Madarsko Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml injekci6 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. szarvasmarhak és sertések oSipané
08028 Barcelona szamara A.U.V.
Spanielsko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok | Telatd, oSipané,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 hydina, psy, macky
51368 Leverkusen
Nemecko
Island Bayer Animal Health GmbH Baytril vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok | Telata, oSipané,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko

hydina, psy, macky
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irsko Animalcare Group plc. Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/mi Injek¢ny roztok Psy, macky a
10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and exotické zvierata
York Business Park Exotic Animals (malé druhy
Nether Poppleton cicavcov, plazov a
York vtakov)
YO26 6RB
Spojené kralovstvo
irsko Animalcare Group plc. Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovadzi dobytok,
10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs osSipané s
York Business Park and Cats. hmotnostou vy$Sou
Nether Poppleton ako 25 kg, psy,
York macky
YO26 6RB
Spojené kralovstvo
irsko Animalcare Group plc. Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs. oSipané s
York Business Park hmotnostou vyssou
Nether Poppleton ako 25 kg
York
YO26 6RB
Spojené kralovstvo
irsko Bayer Limited Baytril 2.5 % Solution for Enrofloxacin 25 mg/mil Injek¢ny roztok Psy, macky,

The Atruim
Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

Injection

exotické zvierata
(malé druhy
cicavcov, plazov a
vtakov)
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Irsko Bayer Limited Baytril 5% Solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
The Atruim Injection oSipané, psy,
Blackthorn Road macky
Dublin 18
irsko

irsko Bayer Limited Baytril 10% Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
The Atruim Injection oSipané
Blackthorn Road
Dublin 18
irsko

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs osipané, psy,
Loughrea and Cats. macky
Co. Galway
irsko

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. Injection for Cattle, Pigs, Dogs oSipané, psy,
Loughrea and Cats. macky
Co. Galway
Irsko

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

for Injection for Cattle and Pigs.

oSipané

27/96




Clensky Ziadatel'/Drzitel’' povolenia | Nazov lieku INN Sila Liekova forma | Druh zvierata

Stat na uvedenie na trh

EU/EHP

Irsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | InjekEny roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs oSipané
Loughrea
Co. Galway
irsko

irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane injection for dogs, cats and exotické zvierata
Naul exotic animals (malé druhy
Co. Dublin cicavcov, plazov
irsko a vtakov)

Irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane injection for cattle, pigs, dogs osipané, psy,
Naul and cats macky
Co. Dublin
irsko

Irsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane for injection for cattle and pigs oSipané
Naul
Co. Dublin
Irsko

Irsko Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

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

Reus 43206

Spanielsko

for injection for cattle and pigs

oSipané
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Irsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/ml solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 for injection for cattle and pigs oSipané
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanielsko
irsko Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml solution for Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto injection for calves, pigs and oSipané, psy
Smarjeska cesta 6 dogs
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Irsko Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml solution for | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto injection for cattle and pigs oSipané
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Irsko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del for injection for cattle and pig oSipané
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko
irsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanielsko

for injection for cattle and pigs

oSipané
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Irsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 100 mg/ml solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. injection for cattle and pigs oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko

irsko Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml solution Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m for injection for cattle, pigs, osSipané, psy,
06516 Carros Cedex dogs and cats. macky
Francuzsko

Enrofloxacin.

irsko Virbac S.A. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m Powerflox 100 mg/ml solution oSipané
06516 Carros Cedex for injection for cattle and pigs
Francuzsko

Enrofloxacin

Taliansko Bayer SpA Baytril Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Viale Certosa, 130 a 50 psy, ovce, kozy,
20156 Milano mg/ml macky, kraliky,
Taliansko oSipané

Taliansko Bayer SpA Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Viale Certosa, 130 oSipané, ovce, kozy
20156 Milano
Taliansko

Taliansko CEVA Salute Animale CEVAFLOX iniettabile, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

viale Colleoni, 15
20864 Agrate Brianza (MB)
Taliansko

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

oSipané, ovce
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Taliansko Chanelle Pharmaceuticals GELLIFLOX 100mg/ml (or 50 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. mg/ml) soluzione iniettabile per (alebo 50 oSipané
Loughrea bovini e suini mg/ml)
Co. Galway
irsko

Taliansko Drugs Italia s.r.l. EFLOXIN sluzione iniettabile Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Via G. Puecher, 8 osSipané, ovce
20037 Paderno Dugnano (MI)
Taliansko

Taliansko Fatro s.p.a. VALEMAS 10 (or 5) 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Via Emilia, 285 (or 50 mg/ml) soluzione (alebo 50 oSipané, ovce, kozy
0Ozzano Emilia (BO) iniettabile per bovini, ovi- mg/ml)
Taliansko caprini e suini

Taliansko Friulchem TENOTRIL 100mg/ml soluzione | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
via San Marco, 23 iniettabile epr bovini, suini, oSipané, ovce, kozy
33099 Vivaro (PN) ovicaprini
Taliansko

Taliansko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanielsko

soluzione iniettabile per bovini
e suini

oSipané

31/96




Clensky
stat
EU/EHP

Ziadatel'/Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Druh zvierata

Taliansko

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

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko

ROXACIN 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Taliansko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanielsko

COLMYC 100 mg/ml soluzione
iniettabile

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané

Taliansko

Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts 23.
08028 Barcelona
Spanielsko

LANFLOX 100mg/ml soluzione
iniettabile per bovini e suini

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané

LotySsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

irsko

Enrotron

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Psy, macky,
exotické zvierata

LotySsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

irsko

Enrotron

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané, psy,
macky
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Loty3sko FORTE Healthcare Limited Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko

Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml, Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane injekcinis tirpalas Sunims, exotické zvierata
Naul katéms ir egzotiniams (malé druhy
Co. Dublin gyvinams cicavcov, plazov
irsko a vtakov)

Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml, Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams, osipané, psy,
Naul kiauléms, Sunims ir katéms macky
Co. Dublin
irsko

Litva FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane injekcinis tirpalas galvijams ir oSipané
Naul kiauléms
Co. Dublin
Irsko

Litva Vetoquinol Biowet Sp z o.0. ENROBIOFLOX 5 %, injekcinis Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,

13/14 Kosynierow Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.

Polsko

tirpalas galvijams, kiauléms ir
Sunims

oSipané, psy
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Luxembursko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

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

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Psy, macky,
exotické zvierata
(malé cicavce,
plazy a vtaky)

Luxembursko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

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

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekcény roztok

Hovadzi dobytok,
osipané >25 kg,
psy, macky

Luxembursko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

Floxadil 200mg/ml
Injektionsldsung fur Rinder und
Schweine

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané =25 kg

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

Baytril piglet 25mg/ml

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

OSipané
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Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

Baytril 2,5%

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Macky, psy

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

Baytril 5%

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovadzi dobytok

Luxembursko

Bayer SA-NV

J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem

Machelen

Belgicko

Baytril Swine 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

OSipané

Luxembursko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

Fenoflox 50mg/ml solution
injectable pour bovins, porcins,
chiens et chats

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané, psy,
macky
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Luxembursko | Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. injectable pour bovins et oSipané
Loughrea porcins
Co. Galway
irsko

Luxembursko | SP Veterinaria SA Colmyc injectable Bovins Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 Porcins oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko

Malta Farmcare Ltd Baytril 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Florence A triq il Fran oSipané, psy
Qormi
Malta

Malta Industrial Veterinaria, S.A Ganadexil Enrofloxacino 5% Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Esmeralda, 19, oSipané, psy
08950 Esplugues de Llobreget
Barcelona
Spanielsko

Malta Laboratorios Calier, S.A. Roxacin injection Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Osipané

c/ Barceloneés, 26 (Pla del
Ramassa)

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko
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Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 25% Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok | Telatd, prasiatka,
Parroco Pablo Diez, 49-57 psy
24010 Leon
Spanielsko

Malta Laboratorios Syva S.A. Syvaquinol 100% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Parroco Pablo Diez, 49-57 oSipané
24010 Leon
Spanielsko

No6rsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok OSipané, hovadzi
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 dobytok, psy,
51368 Leverkusen macky
Nemecko

Norsko Bayer Animal Health GmbH Baytril vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Osipané, hovadzi
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 dobytok, psy,
51368 Leverkusen macky
Nemecko

Norsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. oSipané
Loughrea
Co. Galway
Irsko

Polsko Bayer Animal Health GmbH Baytril 2,5% inj., 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Injekény roztok Psy, macky

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko

roztwér do wstrzykiwan dla
psow i kotow
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Pol'sko Bayer Animal Health GmbH Baytril 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/mi Injekcny roztok Hovéadzi dobytok,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 50 mg/ml, roztwér do oSipané
51368 Leverkusen wstrzykiwan dla bydta i swin
Nemecko
Pol'sko Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna inj, 100 mg/ml, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
2 Arciucha Str. roztwér do wstrzykiwan dla oSipané, psy,
24-100 bydta, swin, pséw i kotéw macky
Putawy
Polsko
Pol'sko Drwalewskie Zaktady Enrofloksacyna 10 % inj., 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok
Przemystu Bioweterynaryjnego | mg/ml roztwor do wstrzykiwan
S.A. dla bydta
6 Grojecka Str.
05-651 Drwalew
Pol'sko
Pol'sko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml roztwér do Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane wstrzykiwan dla pséw, kotow i exotické zvierata
Naul zwierzat egzotycznych
Co. Dublin
Irsko
Polsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg roztwér do Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

wstrzykiwan dla bydta, swin,
psow i kotow

oSipané, psy,
macky
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Polsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

irsko

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

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Polsko

Industrial Veterinaria SA
C/Esmeralda 19-21

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Spanielsko

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

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Polsko

Krka d.d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 5%

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané, psy

Polsko

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

08520 Les Franqueses del
Valles

Barcelona

Spanielsko

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

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Polsko

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

Bielawa

Polsko

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

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovadzi dobytok,
osSipané, psy,
macky
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Pol'sko PFO "Vetos-Farma" Sp. z o.0. Enrofloxacyna 10% iniekcja, Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
21 Dzierzoniowska Str. enrofloksacyna 10 g/100 ml, oSipané, psy,
58-260 roztwér do wstrzykiwan dla macky
Bielawa bydta, swin, psow i kotow
Pol'sko
Polsko Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml roztwdr do Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,
Murgasova 5 wstrzykiwan oSipané, psy
949 01, Nitra
Slovensko
Pol'sko Przedsiebiorstwo Enrocin 5% inj., enrofloksacyna | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Wielobranzowe VET-AGRO Sp. | 50 mg/ml, roztwér do osipané
Z 0.0. wstrzykiwan dla bydta i swin
32 Gliniana Str.
20-616
Lublin
Pol'sko
Polsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml roztwor do Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 wstrzykiwan dla bydta i swin oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko
Pol'sko Vetoquinol Biowet Sp z 0.0. Enrobioflox 5% Injectio, 50 Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,

13/14 Kosynieréw Gdynskich
St.

66-400 Gorzéw WIkp.

Polsko

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

oSipané, psy
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Polsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Lanflox, 100 mg/ml roztw6r do | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. wstrzykiwan dla bydta i swin oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. BAYTRIL 2,5% solucéo Enrofloxacin 25 mg/mil Injekcény roztok Psy, macky
Rua Quinta do Pinheiro, 5 injectavel
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 5% solucao injectavel Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Psy, hovadzi
Rua Quinta do Pinheiro, 5 dobytok a oSipané
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Bayer PORTUGAL S.A. Baytril 10% solucéo injectavel Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Rua Quinta do Pinheiro, 5 oSipané
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg / ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. injectavel para bovinos, suinos, oSipané, psy,
Loughrea cdes e gatos macky
Co. Galway
Irsko
Portugalsko Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 50 mg/ml solucéo Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

injetavel para bovinos, suinos,
caes e gatos

oSipané, psy,
macky
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Portugalsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Fenoflox 100 mg/ml solucéao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Portugalsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Floxibac 100 mg/ml solucao
injectavel para bovinos e suinos

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Portugalsko

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugalsko

ALSIR 25mg/ml solucéo
injectavel para Caes e Gatos

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekény roztok

Psy, macky

Portugalsko

ESTEVE FARMA, LDA
Av. Do Forte, 3
Edificio Suécia Il
Piso 4A

2794-044 Carnaxide
Portugalsko

ALSIR 50Mmg/ml Solucao
Injectavel

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
osSipané, psy

Portugalsko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

Irsko

Enrotron 25 mg/ml Solucéo
injectavel para caes, gatos e
animais exoticos

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Psy, macky,
exotické zvierata
(malé druhy
cicavcov, plazov
a vtakov)
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Portugalsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solucéo Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane injectavel para bovinos, suinos, oSipané, psy,
Naul cides e gatos macky
Co. Dublin
irsko
Portugalsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg / ml solugéao Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane injectavel para bovinos e suinos oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko
Portugalsko Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
c/Capcanes, n° 12-bajos injetavel para bovinos e suinos oSipané
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanielsko
Portugalsko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
¢/ Barcelonés, 26 (Pla del injectavel para bovinos e suinos oSipané
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko
Portugalsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanielsko

injectavel para bovinos e suinos

oSipané
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Portugalsko Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml solugéo Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. injectavel para bovinos e oSipané
08028 Barcelona suinos.
Spanielsko

Portugalsko Vetpharma Animal Health, S.L. | ENRODEXIL 100 mg/ml solu¢cdo | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. injectavel para bovinos e suinos oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko

Rumunsko CENAVISA SA LABORATORIOS | CENAMICINA 10 PLUS Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cami Pedra Estela s/n oSipané, psy
43205 REUS
Spanielsko

Rumunsko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky,
Cougar Lane exotické zvierata
Naul
Co. Dublin
Irsko

Rumunsko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

oSipané, psy,
macky
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Rumunsko FORTE Healthcare Limited ENROTRON 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko
Rumunsko Global Vet Health SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
c/Capcanes, n° 12-bajos oSipané
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanielsko
Rumunsko Industrial Veterinaria SA GANADEXIL ENROFLOXACINA Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 5% oSipané, psy
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanielsko
Rumunsko Krka d.d. ENROXIL 50mg/ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto oSipané, kozy,
Smarjeska cesta 6 ovce, psy
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Rumunsko Krka d.d. ENROXIL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

oSipané
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Rumunsko Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO | Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok | Telatd, oSipané
Avda. La Selva, 135
17170 Amer
Girona
Spanielsko
Rumunsko Laboratorios Syva S.A. SYVAQUINOL 100 injectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Parroco Pablo Diez, 49-57 oSipané
24010 Leon
Spanielsko
Rumunsko LABORATORIOS VELVIAN S.L ENRODEXIL 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
C/Vitoria 9, 2 B oSipané
09004
Burgos
Spanielsko
Rumunsko PASTEUR Enrofloxacina 5 % injectable Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Filiala Filipesti SRL solution ovce, kozy,
Str. Principala nr. 944 oSipané, psy,
Filipestii de Padure macky
Jud. Prahova
Rumunsko
Rumunsko PASTEUR Enrofloxacina 10 % injectable Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Filiala Filipesti SRL
Str. Principala nr. 944
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
Rumunsko

solution

ovce, kozy,
oSipané, psy,
macky
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Rumunsko

S.C. ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii, nr. 7

Voluntari

Rumunsko

Enrofloxarom 5 %

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
ovce, oSipané, psy

Rumunsko

SP Veterinaria SA

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanielsko

Colmyc 100 mg/ml inyectable
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekcény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané

Rumunsko

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

08028 Barcelona

Spanielsko

DORAFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovadzi dobytok,
oSipané

Slovensko

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Ceska republika

Baytril 2.5 % inj. ad us. vet.

Enrofloxacin

25 mg/ml

Injekény roztok

Psy, macky

Slovensko

Bayer s.r.o.
Litvinovska 609/3
190 21 Praha 9
Ceska republika

Baytril 5 % (w/Vv) injekény
roztok

Enrofloxacin

50 mg/ml

Injekény roztok

Psy, osipané, telata

Slovensko

FORTE Healthcare Limited
Cougar Lane

Naul

Co. Dublin

irsko

Enrotron 25 mg/ml injek¢ny
roztok pre psy , macky a
exotické zivocichy

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Psy, macky,
exotické zvierata
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Slovensko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ny roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane roztok pre hovadzi dobytok, oSipané, psy,
Naul oSipané, psy a macky macky
Co. Dublin
irsko

Slovensko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml injek¢ény Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Cougar Lane roztok oSipané
Naul
Co. Dublin
irsko

Slovensko Krka d.d. Enroxil 5 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Novo mesto ovce, kozy,
Smarjeska cesta 6 oSipané, psy
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Slovensko Krka d.d. Enroxil 10 % inj. ad us. vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Novo mesto oSipané
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Slovensko Laboratorios Hipra S.A. Hipralona Enro - 1 50 mg/ ml Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,

Avda. La Selva, 135
17170 Amer

Girona

Spanielsko

injekény roztok

oSipané
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Slovensko Pharmagal, s.r.o. Enrogal 50 mg/ml injekény Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ny roztok Telata, osipané, psy
Murgasova 5 roztok
949 01, Nitra
Slovensko

Slovinsko aniMedica GmbH Enrotron 25, 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mi Injekény roztok Psy, macky,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za pse, oSipané, kraliky
48308 Senden-Bdsensell macke, prasice in kunce
Nemecko

Slovinsko aniMedica GmbH ENROTRON 50, 50 mg/ml Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Hovadzi dobytok
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za (telatd), osipané,
48308 Senden-Bosensell govedo (teleta), prasice in pse psy
Nemecko

Slovinsko aniMedica GmbH ENROTRON 100, 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Im Sudfeld 9 raztopina za injiciranje za oSipané
48308 Senden-Bosensell govedo in prasice
Nemecko

Slovinsko Bayer d.o.o. Baytril® 5 % raztopina za Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Telatd, osipané, psy
Bravnicarjeva 13 injiciranje
Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko Bayer d.o.0. Baytril® 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Bravnicarjeva 13 injiciranje oSipané
Ljubljana
Slovinsko
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Slovinsko GENERA Slovenia d.o.o. VETOFLOK 10 % raztopina za Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Dunajska 51 injiciranje oSipané
1000 Ljubljana
Slovinsko

Slovinsko Krka d.d. ENROXIL 50 mg/ml raztopina Enrofloxacin 50 mg/mil Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto za injiciranje za govedo, ovce, ovce, kozy,
Smarjeska cesta 6 koze, prasice in pse oSipané, psy
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Slovinsko Krka d.d. ENROX 100 mg/ml raztopina za | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto injiciranje za govedo in prasice oSipané
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Slovinsko Krka d.d. ENROXIL 100 mg/ml raztopina Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto za injiciranje za govedo in oSipané
Smarjeska cesta 6 prasice
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Spanielsko Hifarmax, Produtos e servigcos ENROCILL 50mg/ml solucién Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,

veterinérios, Lda

Av. Marechal Craveiro Lopes
n°96 R/C

Dto 2775-696 Carcavelos
Portugalsko

inyectable para bovino, porcino
Y perros

oSipané, psy
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Spanielsko Industrial Veterinaria SA ENRODEXIL 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
C/Esmeralda 19-21 SOLUCION INYECTABLE PARA oSipané
08950 Esplugues de Llobregat | BOVINO Y PORCINO
Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Calier, S.A. ROXACIN 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
c/ Barcelones, 26 (Pla del SOLUCION INYECTABLE oSipané
Ramassa)
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 2,5% SOLUCION Enrofloxacin 25 mg/mil Injekény roztok Psy, macky
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 5% SOLUCION Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Avda. Mare de Déu de INYECTABLE oSipané, psy
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Dr. Esteve, S.A. ALSIR 100 mg/ml SOLUCION Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Avda. Mare de Déu de
Montserrat, 221
08041 Barcelona
Spanielsko

INYECTABLE PARA BOVINO Y
PORCINO

oSipané
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Spanielsko SP Veterinaria SA QUINOLCEN 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko
Spanielsko SP Veterinaria SA FLOXAVEX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Ctra. Reus Vinyols km 4.1 SOLUCION INYECTABLE oSipané
43330 Riudoms
Tarragona
Spanielsko
Spanielsko Vetpharma Animal Health, S.L. | LANFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. SOLUCION INYECTABLE oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Svédsko Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 25 mg/mil Injekény roztok Psy, oSipané,
Kaiser-Wilhelm-Allee 50 hovéadzi dobytok,
51368 Leverkusen macky
Nemecko
Svédsko Bayer Animal Health GmbH Baytril® vet. Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Psy, oSipané,

Kaiser-Wilhelm-Allee 50
51368 Leverkusen
Nemecko

hovadzi dobytok,
macky




Clensky
stat
EU/EHP

Ziadatel'/Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Druh zvierata

Svédsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Fenoflox vet

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Holandsko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

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

Enrofloxacin

25 mg/mi

Injekény roztok

Psy, macky,
exotické zvierata

Holandsko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

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

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Hovadzi dobytok,
osSipané, psy,
macky

Holandsko

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

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

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

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané
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EU/EHP

Holandsko Bayer B.V. BAYTRIL 2,5% Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Psy, macky
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Holandsko Bayer B.V. Baytril Piglet 25 mg/ml Enrofloxacin 25 mg/mil Injekcény roztok Osipané
Energieweg 1 inspuitbare oplossing
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Holandsko Bayer B.V. BAYTRIL 5% Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Energieweg 1 INJEKTIEVLOEISTOF oSipané, psy
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Holandsko Bayer B.V. BAYTRIL 5 % Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Energieweg 1 INJECTIEOPLOSSING psy, oSipané
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Holandsko Bayer B.V. BAYTRIL INJEKTIEVLOEISTOF Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Energieweg 1 10% oSipané
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Holandsko Bayer B.V. BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Osipané, hovadzi

Energieweg 1
3641 RT Mijdrecht
Holandsko

INJECTIEOPLOSSING

dobytok
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EU/EHP

Holandsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 50 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. voor injectie oSipané, psy,
Loughrea macky
Co. Galway
irsko

Holandsko Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Manufacturing Ltd. voor injectie voor runderen en oSipané
Loughrea varkens
Co. Galway
irsko

Holandsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 25 mg/mil Injek¢ny roztok Psy, macky,
Cougar Lane voor injectie domaéce vtaky,
Naul plazy
Co. Dublin
irsko

Holandsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,
Cougar Lane voor injectie voor runderen, oSipané, psy,
Naul varkens, honden en katten macky
Co. Dublin
Irsko

Holandsko FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml, oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,

Cougar Lane
Naul

Co. Dublin
Irsko

voor injectie voor runderen en
varkens

oSipané
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Holandsko Krka d.d. ENROXIL Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto injectie 50 mg/ml voor oSipané, psy
Smarjeska cesta 6 kalveren, varkens en honden
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Holandsko Krka d.d. ENROXIL 100 MG/ML Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Novo mesto SOLUTION FOR INJECTION oSipané
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Holandsko Laboratorios Calier, S.A. Roxacin 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
c/ Barcelones, 26 (Pla del Vvoor injectie voor runderen en oSipané
Ramassa) varkens
08520 Les Franqueses del
Valles
Barcelona
Spanielsko
Holandsko Romikim Farma SL Enrodexil 100 mg/ml oplossing | Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Gran Via Carlos 111, 98,6 voor injectie voor runderen en oSipané
8027 Barcelona varkens
Spanielsko
Holandsko SP Veterinaria SA Colmyc 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,

Ctra. Reus Vinyols km 4.1
43330 Riudoms
Tarragona

Spanielsko

injectieoplossing voor runderen
en varkens

oSipané
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Holandsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
Les Corts 23. voor injectie voor runderen en oSipané
08028 Barcelona varkens
Spanielsko
Holandsko Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 200 mg/ml, oplossing Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
Les Corts 23. voor injectie voor runderen en oSipané
08028 Barcelona varkens
Spanielsko
Holandsko Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 50 mg/ml Injekény roztok Hovadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 50 mg/ml voor oSipané, psy,
06516 Carros Cedex runderen, varkens, honden en macky
Francuzsko katten
Holandsko Virbac S.A. Powerflox Oplossing voor Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
1ére Avenue L.1.D. 2065m injectie 100 mg/ml voor oSipané
06516 Carros Cedex runderen en varkens
Francuzsko
Spojené Animalcare Ltd Enrocare 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Domace vtaky,
kralovstvo 10 Great North Way Injection for Dogs, Cats and macky, psy,

York Business Park
Nether Poppleton
York

YO26 6RB

Spojené kralovstvo

Exotic Animals

exotické zvierata,
plazy, malé cicavce
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Spojené Animalcare Ltd Enrocare 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/ml Injek¢ny roztok Macky, hovadzi
kralovstvo 10 Great North Way Injection for Cattle, Pigs, Dogs dobytok, psy,

York Business Park and Cats oSipané

Nether Poppleton

York

YO26 6RB

Spojené kralovstvo
Spojené Animalcare Ltd Enrocare 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
kralovstvo 10 Great North Way for Injection for Cattle and Pigs osipané

York Business Park

Nether Poppleton

York

YO26 6RB

Spojené kralovstvo
Spojené Bayer plc Baytril 2.5% Solution for Enrofloxacin 25 mg/ml Injekény roztok Domace vtaky,
kralovstvo Animal Health Division Injection macky, psy,

Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvo

exotické zvierata,
plazy, malé cicavce
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Ziadatel'/Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Nazov lieku

INN
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Liekova forma

Druh zvierata

Spojené
kralovstvo

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvo

Baytril 5% Solution for
Injection

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Macky, hovadzi
dobytok, psy,
oSipané

Spojené
kralovstvo

Bayer plc

Animal Health Division
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire

RG14 1JA

Spojené kralovstvo

Baytril 10% Solution for
Injection

Enrofloxacin

100 mg/ml

Injekény roztok

Hovéadzi dobytok,
oSipané

Spojené
kralovstvo

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

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

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Macky, hovadzi
dobytok, psy,
oSipané

Spojené
kralovstvo

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irsko

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

Enrofloxacin

50 mg/mi

Injekény roztok

Macky, hovadzi
dobytok, psy,
oSipané
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Spojené Chanelle Pharmaceuticals Floxibac 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs oSipané
Loughrea
Co. Galway
irsko
Spojené Chanelle Pharmaceuticals Fenoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Manufacturing Ltd. for Injection for Cattle and Pigs oSipané
Loughrea
Co. Galway
irsko
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 25 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 25 mg/ml Injek¢ny roztok Doméace vtaky,
kralovstvo Cougar Lane Injection for Dogs, Cats and macky, psy,
Naul Exotic Animals exotické zvierata,
Co. Dublin plazy, malé cicavce
irsko
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 50 mg/ml Solution for | Enrofloxacin 50 mg/mil Injek¢ny roztok Macky, hovadzi
kralovstvo Cougar Lane Injection for Cattle, Pigs, Dogs dobytok, psy,
Naul and Cats oSipané
Co. Dublin
Irsko
Spojené FORTE Healthcare Limited Enrotron 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Cougar Lane for Injection for Cattle and Pigs oSipané

Naul
Co. Dublin
irsko
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Spojené Global Vet Health SL Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo c/Capcanes, n° 12-bajos for Injection for Cattle and Pigs oSipané
Poligon Agro-Reus
Reus 43206
Spanielsko
Spojené Industrial Veterinaria SA Enrodexil 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo C/Esmeralda 19-21 for Injection for Cattle and Pigs oSipané
08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona
Spanielsko
Spojené Krka d.d. Enroxil 50 mg/ml Solution for Enrofloxacin 50 mg/mi Injek¢ny roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Novo mesto Injection for Calves, Pigs and psy, oSipané
Smarjeska cesta 6 Dogs
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Spojené Krka d.d. Enroxil 100 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Novo mesto Injection for Cattle and Pigs osipané
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
Spojené Vetpharma Animal Health, S.L. | Doraflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Les Corts 23. for Injection for Cattle and Pigs oSipané

08028 Barcelona
Spanielsko
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Spojené Vetpharma Animal Health, S.L. | Unisol 200 mg/ml Solution for Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovéadzi dobytok,
kralovstvo Les Corts 23. Injection for Cattle and Pigs oSipané
08028 Barcelona
Spanielsko
Spojené Virbac S.A. Powerflox 50 mg/ml Solution Enrofloxacin 50 mg/mi Injekény roztok Macky, hovadzi
kralovstvo 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle, Pigs, dobytok, psy,
06516 Carros Cedex Dogs and Cats Enrofloxacin oSipané
Francuzsko
Spojené Virbac S.A. Powerflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Injekény roztok Hovadzi dobytok,
kralovstvo 1ére Avenue L.1.D. 2065m for Injection for Cattle and Pigs oSipané

06516 Carros Cedex
Francuzsko

Enrofloxacin
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia liekov Baytril

2,5 % injectable, Baytril 5 26 injectable, Baytril

10 % injectable a suvisiace nazvy a pribuznych veterinarnych
liekov povolenych podl'a ¢clanku 13 smernice 2001/82/ES

Vv zneni zmien a doplneni (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Baytril 2,5 % injectable, Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a suvisiace nazvy a pribuzné
veterinarne lieky povolené podla ¢lanku 13 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni su injek¢né
roztoky obsahujuce enrofloxacin v davke 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml. Enrofloxacin je synteticky
chemoterapeuticky liek z triedy fluérchinolénovych derivatov kyseliny karboxylovej. Ma antibakterialny
ucinok proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych baktérii. Enrofloxacin je ureny len
na veterinarne pouzitie.

Fluérchinolony predstavuju triedu antimikrobidlnych latok, ktoré su velmi dolezité pri lieCbe zavaznych
a invazivnych infekcii u ludi a zvierat, a preto su v centre mimoriadneho zaujmu z hladiska verejného
zdravia a zdravia zvierat. Na eurdpskej Urovni sa nepretrzite vykonavaju rozne cCinnosti a kroky
na zachovanie Ucinnosti veterindrnych liekov obsahujlcich fluérchinolény.

Dfa 22. aprila 2013 Spanielsko predlozilo Eurépskej agenture pre lieky (dalej len ,agenttra®)
oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre liek Baytril 2,5 % injectable,
Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a sUvisiace nazvy a pre pribuzné veterinarne lieky
povolené podla ¢lanku 13 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.

Poznamenalo sa, Ze indikacie, davkovanie a ochranné lehoty, ktoré cClenské Staty schvalili pre liek
Baytril 2,5 % injectable, Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a slvisiace nazvy a pre
pribuzné veterinarne lieky povolené podla ¢lanku 13 smernice 2001/82/ES, nie sU harmonizované vo
véetkych ¢lenskych $tatoch (EU/EHP).

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) bol poZiadany, aby s ohlfadom na dostupné tdaje
posudil, ktoré indikacie, davkovacie rezimy, trvanie lie¢by a ochranné lehoty sa maju aplikovat

na prislusné lieky pre kazdy cielovy druh, aby sa zabezpecila u¢inna lie¢ba, bezpec¢nost spotrebitelov,
ako aj zniZenie rizika rozvoja antimikrobialnej rezistencie voci enrofloxacinu.

2. Diskusia o dostupnych udajoch

Ciel'ové druhy, indikacie a davkovanie

Tel'ata (sila 50 mg/ml)

Hovadzi dobytok (sila 100 mg/ml)

Liecba infekcii dychacieho traktu zapri¢inenych kmerfimi mikroorganizmoyv Pasteurella multocida,
Mannheimia haemolytica, Mykoplazma spp. a Histophilus somni citlivymi na enrofloxacin (sila 50

ma/ml a 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 az 5 dni.

Ucinnost proti mikroorganizmom M. haemolytica a Mycoplasma bovis bola oddvodnend niekolkymi
experimentalnymi Stadiami, v ktorych bola navodena infekcia mikroorganizmami M. haemolytica

a M. bovis. Predlozené vysledky vSak neumozriuji posudit téinnost liekov pre kazdy z tychto druhov
individudlne, kedZe boli predlozené iba Udaje o mikroorganizme M. haemolytica. Vysledky
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z farmakokinetickej/farmakodynamickej (PK/PD) analyzy mikroorganizmu M. haemolytica neboli Gplne
spolahlivym ukazovatelom klinickej ucinnosti. Uskutocnilo sa vSak niekolko experimentalnych
kontrolovanych Studii, v ktorych boli pouzité parenteralne davky 2,5 a 5 mg/kg telesnej hmotnosti, ale
konzistentnejSie Udaje boli predloZzené o vys3ej davke. Potvrdzujlce terénne Studie preukazali klinickd
ucdinnost skor v pripade davky 5 mg/kg telesnej hmotnosti/der nez v pripade nizsej davky.

Udajov tykajucich sa Pasteurella spp. je mélo. Jedna $tudia na potvrdenie davky a jedna terénna Studia
preukazali klinickd Gc¢innost davky 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den proti enzootickej pneumonii
zapricinenej mikroorganizmmami M. haemolytica a P. multocida. Uskutocnila sa tiez PK/PD analyza tohto
patogénu a ziskali sa vysledky, ktoré sa povazuju za ukazovatel klinickej ucinnosti.

Pokial ide o mikroorganizmus Mycoplasma bovis, tento mikroorganizmus je tazké identifikovat

a posudzovat, kedZe sa ¢asto podiela na zmieSanych infekcidch. Uskuto¢nilo sa niekolko
kontrolovanych experimentalnych studii s indukovanou infekciou (vSetky zahffali aj mikroorganizmus
M. haemolytica). Vysledky tychto skuSani preukazali dobry klinicky vyvin zvierat pri pouziti testovanych
davok, ale mikrobiologické vysledky bud’ neboli predlozené alebo naznacovali nelplnu eliminaciu
patogénu.

Vybor CVMP po zohladneni vSetkych Udajov (klinickych, PK/PD Gdajov a udajov o antimikrobialnej
rezistencii) usadil, Ze tato indikacia sa mbze akceptovat.

Pokial'ide o mikroorganizmus Histophilus somni, boli predlozené iba Gdaje o citlivosti pochadzajice

z Kanady, USA a Eurdpy, ktoré dokazuju vysoku citlivost baktérie na enrofloxacin. Klinickad G¢innost
odporucéanej davky pri respiraénej infekcii sa vSak nepreukazala. Vybor CVMP preto odporudil odstranit
cielovy patogén Histophilus somni z informacii o vyrobku.

Liecba infekcii tréaviaceho traktu a septikémie zapricinenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia coli
citlivymi na enrofloxacin (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 aZz 5 dni.

Boli predlozené vysledky z jednej experimentalnej Studie a jednej terénnej Stadie. V tychto Studiach
sa podavali rézne davky (v celkovom rozsahu 1-6 mg/kg telesnej hmotnosti/den) a rozvrh Studie
neumoznil vyhodnotit G¢innost kazdej davky individualne. V terénnej $tudii boli telata (s telesnou
hmotnostou 15 kg az 150 kg) s prirodzene sa vyskytujicimi gastrointestinalnymi infekciami
zapric¢inenymi mikroorganizmom E.coli lieCené kazdy den enrofloxacinom bud’ perordlne alebo
parenteralne (vnutrosvalovo, podkozne alebo vnutrozilovo) a potom nasledovalo peroralne alebo iba
parenteralne podanie. Uzdravenie alebo zlepSenie sa pozorovalo v pripade 85 % az 90 % zvierat
liecenych enrofloxacinom a najlepsie vysledky sa dosiahli, ked po parenteralnom podani nasledovalo
peroralne podanie. Na zdklade ziskanych vysledkov nebolo mozné potvrdit, & uzdravenie alebo
zlepSenie u zvierat nastalo pri nizSej davke (2,5 mg/kg telesnej hmotnosti). Preto sa podporuje iba
davka 5 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas 3-5 dni.

Pokial ide o indikaciu septikémia, bola pritomna iba v experimentdlnej studii. Pri odévodneni tejto
indikacie sa vzali na vedomie PK/PD Udaje a Uudaje o antimikrobialnej rezistencii.

Vybor CVMP vzal na vedomie vSetky Udaje a usudil, Ze obidve indikacie sa m6Zu akceptovat.

Artritida zapri¢inend mikroorganizmom Mycoplasma bovis (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 5 dni

Jedna terénna 3tadia porovnavala 2 r6zne trvania lieCby (5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 3 alebo
5 dni), ale neporovnavala udinnost proti povolenému lieku s uznanou Ucinnostou pre tuto indikaciu.
Miera celkového uzdravenia bola 46,7 %. NajvySSia miera UspesSnosti sa pozorovala u teliat vo veku
< 2 roky (71,4 %), ale u starSich zvierat klesala. Vybor CVMP vzal na vedomie vSetku predlozenu
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dokumentaciu a usudil, ze tato indikacia moze byt akceptovana, ale pri sile 50 mg/ml treba uviest:
«LieCba akutnej artritidy suvisiaca s mykoplazmou, zapric¢inena kmefimi mikroorganizmu Mycoplasma
boviscitlivymi vodi enrofloxacinu®. Pri pouziti sily 100 mg/ml sa ma tato indikacia obmedzit na hovadzi
dobytok mladsi ako 2 roky.

Akutna zdvazna mastitida zapric¢inend mikroorganizmom Escherichia coli (sila 100 mg/ml)

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas dvoch dni nasledujucich po sebe

Pokial' ide o mikroorganizmus E. coli, uskutoc¢nila sa PK/PD sStudia s navrhnutou davkou. Délezité PK
parametre v mlieku boli stanovené po vnutrozilovom podani liekou so silou 100 mg/ml, ktoré sa pouzili
na vypocitanie prediktivnych PK/PD pomerov a hodnot MICq, pre mikroorganizmus E. coli. Tieto Gdaje
st podporené publikovanou literatirou. Stadie na stanovenie davky a na potvrdenie davky preukazali
udinnost odporacanej davky. Jedna terénna Stadia preukazala Géinnost navrhnutej davky v porovnani
s referenénym liekom obsahujicim cefchindm. Preukazala sa podobnd udinnost testovaného lieku.

Vybor CVMP vzal na vedomie v3etky Udaje a usudil, Ze tato indikacia sa mdZe akceptovat.

Akutna zavazna mastitida zapri¢inend mikroorganizmom Staphylococcus aureus (sila 100 mg/ml)

Vybor CVMP vzal na vedomie dostupné Udaje a dospel k zaveru, Ze slabé bakteriologické vysledky
ziskané v podmienkach in vivo a vysledky z PK/PD analyzy dostatocne nepodporuju tuto indikaciu.
Vybor CVMP odporudil odstranit tuto indikaciu z informéacii o vyrobku.

Prasiatka (sila 25 mg/ml)
OSipané (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Liecba infekcii dychacieho traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmov Actinobacillus
pleuropneumoniae, Pasteurella multocida a Mykoplazma spp. citlivymi na enrofloxacin

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Systematicky prieskum a meta-analyzy viac ako 50 $tadii preukéazali vysoku Gcinnost enrofloxacinu pri
lieCbe komplexného respiracného ochorenia osipanych, aj ked povodcovia neboli Specifikovani.
Vnutrosvalova injekcia enrofloxacinu v davke 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti podavana raz denne
az do zmiernenia klinickych priznakov respiracného ochorenia viedla k miere Uspesnosti 94,5 %.
Ucinnost sa preukézala tieZ v niekolkych $tudiach, ktoré sa uskuto¢nili v USA s argininovou formou
enrofloxacinu v davke 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pokial' ide o mikroorganizmus Pasteurella multocida, na zadklade predlozenej dokumentacie nemohol byt
vyvodeny Ziadny konkrétny zaver vzhladom na nepritomnost presnych mikrobiologickych Gdajov

a vzhladom na to, Ze extrapolacia udajov z inych foriem v tomto pripade nie je odévodnena. Pri
posudzovani Ucinnosti enrofloxacinu proti mikroorganizmu Pasteurella multocida sa preto vzali

na vedomie PK/PD udaje a udaje o rezistencii.

Podobne, ani pre mikroorganizmus Mykoplazma spp. sa hemohol vyvodit Ziadny konkrétny zdver na
zaklade predlozenej dokumentacie vzhladom na nedostatok presnych mikrobiologickych adajov (ktoré
neumoznuju posudit ucinnost lieku proti kazdému izolovanému mikroorganizmu individualne) alebo
neschopnost Uplne eliminovat mikroorganizmus M. hyopneumoniae. Pri posudzovani G¢innosti
enrofloxacinu proti mikroorganizmu Mykoplazmasa spp. sa preto vzali na vedomie PK/PD Udaje a udaje
o rezistencii.

V pripade mikroorganizmu Actinobacillus pleuropneumoniae sa preskimalo niekolko odkazov
a experimentalne a terénne Studie zahfnajlce prasiatka a oSipané. Predlozené Udaje o ucinnosti
su dostatoc¢né na preukazanie ucinnosti proti tejto baktérii.
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Vybor CVMP vzal na vedomie vSetky dostupné udaje (klinické, PK/PD Udaje a Udaje o antimikrobialnej
rezistencii) a usudil, Ze tato indikacia mbze byt akceptovana.

Liecba popbérodného dysgalaktického syndromu (PDS), mastitidy, metritidy, agalakcie (syndromu MMA)
zapric¢inenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia coli a Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin (sila
100 mg/ml

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Bolo preskimanych niekolko publikacii a exkluzivnych studii. Klinicky vysledok bol preukazany
na prasniciach s MMA/PDS lie¢enych enrofloxacinom. Vysoka Uc¢innost enrofloxacinu pri lie¢be
syndromu MMA bola potvrdena meta-analyzou a systematickym prieskumom 6 klinickych stadii a stadii
citlivosti v pripade MMA/PDS a enrofloxacinu v obdobi od roku 1990 do roku 1998. V dalsej studii
sa po piatich mesiacoch na konci stidie nemohli z lie¢enych prasnic izolovat ziadne baktérie
rezistentné voci enrofloxacinu.

Tato indikacia u prasnic sa preto mdzZe akceptovat pre silu 100 mg/ml, ale nie pre silu 50 mg/ml, kedZe
podavanie lieku s niZSou silou nie je praktické u zvierat s vysokou hmotnostou. Okrem toho, nadmerny
objem injekcie potrebny pri pouziti sily 50 mg/ml by mohol viest k naruseniu povolenych rezidii. Tato
indikacia sa ma preto odstranit z informacii o vyrobku pre silu 50 mg/ml.

Liecba infekcii mocového traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi
na enrofloxacin

- Davkovanie: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej
injekcie.

Bolo predloZené jedno multicentrické komparativne terénne skdsanie zahffiajice prasnice. U&innost
davkovania 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 dni sa porovnavala s jednou z pevnej
kombinacie trimetroprimu-sulfamidu (30 mg/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3 dni). Prvym
kritériom Géinnosti bola bakteriologicka Uspesnost. Miera Uspesnosti v testovanej skupine na 3. def
bola 76 % a na 10. defl 50 % v porovnani so 14,3 %, respektive 9,5 % pre rovnaké dni v pripade
referencného lieku. Na zaklade dostupnych udajov vybor CVMP usudil, Ze tato indikacia sa moze
akceptovat.

Liecba infekcii tréaviaceho traktu zapri¢inenych kmernmi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi
na enrofloxacin

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej injekcie.

Boli preskiimané vysledky réznych nalezite kontrolovanych Studii zahffajucich prirodzend ¢revnd
infekciu. Boli zhrnuté vysledky réznych terénnych studii zahfiajlcich prasiatka s enteritidou. Vietky
zvierata boli lie¢ené enrofloxacinom vnutrosvalovo davkou 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne.
Miera klinickej odpovede bola 92 %. Boli tieZ predlozené vysledky Studie titracie davky

s experimentalne indukovanou infekciou enterotoxigénnym mikroorganizmom E. coli u dojéenych
prasiatok a odstavciat.

V Japonsku sa uskutoc¢nilo druhé skusanie titracie davky s prirodzenou infekciou zapri¢inenou
mikroorganizmom E. coli u dojéenych prasiatok. Podavali sa tri rdzne davky enrofloxacinu: 1,25,
2,5 alebo 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 3 dni. Skusanie zahffialo jednu pozitivhu kontrolnu
skupinu lieenu oxytetracyklinom a nelie¢ent skupinu. Preukazalo sa, Ze pri pouziti enrofloxacinu
sa dosiahli lepSie klinické vysledky ako pri pouziti oxytetracyklinu na vSetkych davkovych arovniach
a rychlejsie znizenie celkovych klinickych skére a skére konzistencie stolice. PoCty Crevnych baktérii
boli vyznamne znizené pri liecbe davkou 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/deri.
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Uskutocnila sa jedna terénna Studia na vyhodnotenie Ucinku enrofloxacinu proti patogénom stvisiacim
s tréviacim traktom u dojéenych a odstavenych prasiatok s hnackou. Stanovila sa pritomnost baktérii
vratane mikroorganizmu E. coli. Enrofloxacin sa podaval v davke 2,5 a 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den
vnUtrosvalovo pocas 3 dni a peroralne. Studia zahffiala jednu nelie¢entl skupinu. Enrofloxacin
podavany injekéne znizil vyskyt hnacky u dojcenych prasiatok az o 70 %. U lieCenych zvierat

sa pozoroval nizsi index izolacie mikroorganizmu E. coli.

V dalSej studii boli prasiatka infikované mikroorganizmom E. coli a mali priznaky hnacky

a enterotoxémie. Zvierata boli rozdelené do Styroch skupin. Porovnavala sa davka 2,5 mg/kg telesnej
hmotnosti/den podavana vnutrosvalovo pocas 1 alebo 3 dni s perordlne podavanou davkou. Vysledky
preukazali, Ze u vSetkych skupin lie¢enych prasiatok sa zvySila hmotnost na rozdiel od kontrolnych
zvierat, ktoré neboli liecené enrofloxacinom. LieCba enrofloxacinom vyznamne znizila vyskyt

a zavaznost hnacky. Vnltrosvalové podavanie enrofloxacinu sa preukazalo ako Géinné najma

v pripadoch enterotoxémie. V lie¢ebnych skupinach sa nepozorovala Ziadna mortalita.

Vzhladom na dostupné PK/PD Udaje a Udaje o rezistencii sa vSak dospelo k zaveru, ze pre tito
indikaciu sa mdzZe akceptovat iba davka 5 mg enrofloxacinu na kg telesnej hmotnosti raz denne
podavana pocas 3 dni formou vnutrosvalovej injekcie.

Liecba septikémie zapricinenej kmerimi mikroorganizmu of E. coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou vnutrosvalovej injekcie.

Dostupné Gdaje nepreukazuju Uplne Géinnost tohto veterindrneho lieku pri lie¢be septikémie. Vzhladom
na dostupné PK/PD Udaje a Udaje o rezistencii sa vSak dospelo k zaveru, Ze pre tdto indikaciu sa moze
akceptovat iba ddvka 5 mg enrofloxacinu na kg telesnej hmotnosti raz denne podavana pocas 3 dni
formou vnutrosvalovej injekcie.

Ovce a kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Obidve sily sa vztahuji na rovnaké indikéacie, ale existuju rozdiely, pokial ide o cielové druhy zvierat,
t. j. pri sile 50 mg/ml sa uvadza druh dojné ovce/jahnata a dojné kozy/kozlata, zatial ¢o pri sile 100
mg/ml sa uvadza druh ovce a kozy. PredloZzena dokumentacia bola Uplne rovnaka a pre obidve sily (50
mg/ml a 100 mg/ml) bola stanovena rovnaka ochranna lehota. Preto sa usudilo, ze vzhladom

na konzistentnost sa ma cielovy druh zvierat pre obidve sily harmonizovat na ,ovce“a ,kozy". Tieto
vyrazy sa budu vztahovat na vietky vekové skupiny a fyziologicky stav, ako aj na zvierata uréené

na produkciu masa a/alebo mlieka.

Ovce (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

LieCba mastitidy zapricinenej kmerimi mikroorganizmov Staphylococcus aureus a Escherichia coli
citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou podkozného podania.

Ucinnost enrofloxacinu pri lie¢be akltnej mastitidy sa skimala v jednom terénnom skusani
zahrmajucom ovce s klinickymi priznakmi akltnej mastitidy. Vo vzorkach mlieka sa identifikovali
patogény Staph. aureus a E. coli. Skimali sa dve rozne lieCebné schémy enrofloxacinu:

5 mg/kg telesnej hmotnosti poc¢as 3 dni a 2,5 mg/kg pocas 5 dni. U vSetkych lieCenych zvierat
sa pozorovalo rychle zlepSovanie funkcie mlie¢nych Zliaz a medzi dvomi lie¢ebnymi schémami
sa nezistili Ziadne klinické rozdiely. Dosiahlo sa klinické a bakteriologické uzdravenie.

V dalSej Studii sa skiimala Gcinnost proti mikroorganizmu Staph. aureus v komerénych dojnych
stadach. Skimali sa dve r6zne davky: 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti a 5 mg/kg telesnej hmotnosti
dvakrat denne pocas 3 dni nasledujucich po sebe. Klinické parametre sa zlepsili. Percento
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bakteriologického uzdravenia (Staph. aureus) bolo 39,5 % v skupine lieCenej davkou 2,5 mg/kg
a 82 % v skupine lieCenej davkou 5 mg/kg.

Na zédklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze tato indikécia sa mbze akceptovat.

Liecba infekcii traviaceho traktu zapriéinenych mikroorganizmom Escherichia coli alebo septikémie
zapri¢inenej kmenmi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou podkozného podania.

Boli predlozené dve terénne studie na preukazanie Gcinnosti enrofloxacinu pri lieCbe infekcii traviaceho
traktu zapri¢inenych mikroorganizmom E.coli a septikémie zapricinenej mikroorganizmmom E.coli.

V prvej studii boli dve skupiny jahniat trpiacich kolienteritidou lie¢ené vnutrosvalovo enrofloxacinom
v davke 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni alebo davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pocCas
4 dni. Vacsina zvierat sa zotavila do 2-3 dni.

V druhej stadii boli jahnata so septikémiou zapri¢inenou mikroorganizmami E. coli a Cl. perfringens
lieCené vnutrosvalovo davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti poc¢as 5 dni. LepSie klinické vysledky
sa dosiahli u 3-4-tyzdnovych zvierat v porovnani s 1-2-tyzdfiovymi zvieratami.

Na zédklade dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze tieto indikacie mozno akceptovat.
Kozy (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml)

Clénok so stanoviskom vyboru CVMP v sUvislosti s dostupnostou liekov na zriedkavé pouZzitie a pre
zriedkavé Zivoéine druhy (EMEA/CVMP/477/03) uvadza, Ze hovadzi dobytok (zvierata chované na
mlieko a maso) a ovce (zvieratd chované na maso) sa povazuju za hlavné druhy zvierat urcené

na produkciu potravin. Ovce uré¢ené na produkciu mlieka a kozy nepatria do kategoérie hlavnych
druhov, su automaticky klasifikované ako zriedkavé zivociSne druhy, a preto sa posudzuju v kontexte
usmernenia vyboru CVMP k poziadavkam na udaje o ucinnosti a bezpecnosti pre cielové zvierata pre
veterinarne lieky urc¢ené na zriedkavé pouzitie alebo pre zriedkavé zivociSne druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004)2.

Lieéba infekcii dychacieho traktu zapricinenych kmerimi mikroorganizmov Pasteurella multocida
a Mannheimia haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

LieCba mastitidy zapricinenej kmerimi mikroorganizmov Staphylococcus aureus a Escherichia coli
citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho traktu zapriéinenych mikroorganizmom Escherichia coli alebo septikémie
zapri¢inenej kmenmi mikroorganizmu Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 3 dni formou podkozného podania.

V jednej Stadii sa porovnavala farmakokinetika enrofloxacinu u oviec plemena Desert a nubijskych kbéz
po vnutrozilovom a vnuatrosvalovom podani v davke 5 mg/kg telesnej hmotnosti. Z vysledkov Studie
vyplyva, ze farmakokinetika enrofloxacinu u oviec a kéz sa vyrazne neodliSuje.

Na podporu indikacii u kéz neboli predlozené Ziadne terénne Studie. Respiracné indikacie

sa extrapolovali z existujucich indikacii u hovadzieho dobytka. Ostatné indikéacie, t. j. mastitida,
infekcie traviaceho traktu a septikémia, boli extrapolované z oviec. Tieto extrapolacie sa povazovali
za prijatelné, kedZe kozy sa povazuju za zriedkavy zivociSny druh-

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

2 CVMP guideline on efficacy and target animal safety data requirements for veterinary medicinal products intended for
minor uses or minor species (EMEA/CVMP/EWP/117899/2004) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf

69/96


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Position_statement/2009/10/WC500005163.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004678.pdf

Udaje o MIC rdznych izolatov mimroorganizmu M.haemolytica potvrdzuji vysokdu citlivost tohto
patogénu na enrofloxacin, ako aj velmi nizku mieru rezistencie.

Aj ked' boli k dispozicii iba obmedzené Udaje, percento rezistencie mikroorganizmu Staph. aureus
izolovaného z k6z s mastitidou bolo tiez velmi nizke.

Z vyrocnej spravy RESAPATH za rok 2012 vyplyva, Ze viac ako 90 % mikrobov Pasteurella u koz
je citlivych na enrofloxacin.

Na zédklade uvedenych Udajov vybor CVMP usudil, Ze tieto indikdcie moZno akceptovat.
Psy a macky (sila 25 mg/ml a 50 mg/ml)

Psy: Liecba infekcii trdviaceho, dychacieho a urogenitalneho traktu (vratane prostatitidy, adjuvantnej
antibiotickej lie¢by pyometry), koZnych infekcii a infekcii rdn a otitidy zapri¢inenych citlivymi kmerimi
baktérii: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp, Klebsiella spp., Bordetella spp.,

Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky: Liecba infekcii traviaceho, dychacieho a urogenitdlneho traktu (ako adjuvantnej antibiotickej
lieCby pyometry), koZnych infekcii a infekcii ran zapricinenych citlivymi kmerfimi baktérii:
Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas
Spp. a Proteus spp.

- Davkovanie: 5 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou podkoznej injekcie v trvani
az 5 dni.

Na preukazanie ucinnosti proti uvedenym konkrétnym baktériam pre urené indikacie u psov aj maciek
bolo predlozenych niekolko exkluzivnych studii a mnozstvo vedeckych publikacii dokumentujucich
ucdinnost enrofloxacinu podavaného injekéne a/alebo peroralne.

Predlozené Udaje pozostavaju zo studii, v ktorych bolo pouzitych niekolko davkovacich rezimov, pricom
najCastejSia pouzitd davka bola 5 mg/kg telesnej hmotnosti. V inych pripadoch sa pouzila kombinacia
parenteralneho a peroralneho podania alebo len parenteralna cesta. Analyza vysledkov vSak
neumoznila rozlisit Gdaje o G&innosti a priradit ich ku konkrétnemu davkovaciemu rezimu. Na podporu
udajov o ucinnosti bola predlozena publikovana literatura, ale konkrétne Udaje a r6zne davkovacie
rezimy vSeobecne chybali. Na odévodnenie davkovania sa preto vzali do GUvahy PK/PD udaje. Z PK/PD
analyzy vyplyva, Zze PK/PD pomery pre gramnegativne patogény su vyrazne prekrocené. Pomery
Cmax/MIC a AUC/MIC pre baktériu Staphylococcus spp. sU primerané tiez pre grampozitivnu infekciu

u obidvoch druhov.

Vybor CVMP preto usudil, Ze tieto indikacie mozno akceptovat pre psy a macky, ked sa berie do avahy,
Ze preukazané PK/PD Udaje su teoreticky ukazovatefom dobrej klinickej Ucinnosti pri lieCbe
bakterialnych infekcii, na ktoré su tieto lieky uréené, a Géinnost liekov sa potvrdila terénnymi Studiami
a spravnou klinickou praxou v priebehu viac ako dvoch desatrodi.

Kraliky (sila 25 mg/ml)

Liecba infekcii traviaceho a dychacieho traktu zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmov: Escherichia
coli, Pasteurella multocida a Staphylococcus spp. citlivymi na enrofloxacin.

LieCba koZnych infekcii a infekcii rdn zapri¢inenych kmerimi mikroorganizmu: Staphylococcus aureus
citlivymi na enrofloxacin.

- Davkovanie: 10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne pocas 5 az 10 dni nasledujicich za sebou
formou podkoZzného podania.
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Kraliky su klasifikované ako zriedkavy zivocisny druh a dostupné Udaje sa preto posudzuju v kontexte
usmernenia vyboru CVMP k poziadavkam na Udaje o Ucinnosti a bezpecnosti pre cielovy druh zvierat
pre veterinarne lieky uréené na zriedkavé pouzitie alebo pre zriedkavé zivocisne druhy
(EMEA/CVMP/EWP/117899/2004).

Dostupné Udaje preukazali, Ze enrofloxacin je jednym z najCastejsie pouzivanych antimikrobialnych
liekov u dvojitozubcov na lie¢bu mnohych bakteridlnych ochoreni pre jeho Géinnost a bezpeénost.

Bola predlozend dokumentécia, ktora opisuje pouzitie injikovatelného veterinarneho lieku pri liecbe
infekcii traviaceho aj dychacieho traktu, ako aj na lieCbu koznych infekcii a infekcii ran. Vsetky
dostupné klinické udaje sa tykaju len domacich kralikov.

Enrofloxacin je povoleny aj na peroralne podavanie u farmarskych kralikov v celej Eurépe a vybor
CVMP preto usudil, ze pouzivanie injekéného roztoku by mohlo viest k nizej expozicii ako pri
perordlnom podavani, kedZe liek sa moze individudlne podavat chorym zvieratam (s presnejsim
davkovanim na zaklade individudlnej hmotnosti zvierat) a mbze zabranit pouzivaniu pri hromadnej
liecbe.

Indikacie u farmarskych kralikov sa preto maju povazovat za extrapolaciu z inych Gdajov (peroralna
cesta pre farmarske kraliky a/alebo domace kraliky s injikovatelnou cestou).

PredloZzenad dokumentacia sa povazovala za prijatelnd na podporu Ucinnosti enrofloxacinu proti
infekciam traviaceho a dychacieho traktu zapricinenym mikroorganizmami Escherichia coli, Pasteurella
multocida a Staphylococcus spp.

Pokial ide o indikaciu na liecbu koznych infekcii a infekcii ran zapri¢inenych mikroorganizmom
Staphylococcus aureus, dostupné Udaje naznacuju nelplné bakteriologické uzdravenie a k dispozicii nie
s ziadne PK/PD udaje.

Vybor si je vedomy, Ze (i) pouzitie enrofloxacinu v produkcii kralikov by mohlo viest k zvy$eniu
rezistencie mikroorganizmu Staph. aureus, (ii) izolaty mikroorganizmu Staph. aureus, ktoré

st multirezistentné voci niekolkym typom antimikriobidlnych liekov, su v sucasnosti dokumentované
a (iii) rezistentné baktérie sa mdzu preniest zo zvierat na fudi, ¢o zahffia spotrebitelov aj osoby
pracujuice s kralikmi.

Vzali sa na vedomie nasledujice informacie, ktoré rieSia vyhradu tykajlcu sa rizika pre verejné zdravie
(spotrebitelia a osoby pracujlce s kralikmi) vzhlfadom na potencidlny vyber kmenov mikroorganizmu
Staph. aureus rezistentnych voci antibiotikdm po pouziti lieku u chovnych kralikov:

-V jednej studii bolo 4,2 % z 71 izolatov mikroorganizmu Staph. aureus ziskanych v rokoch
2006-2007 v Nemecku rezistentnych voci enrofloxacinu.

-V dalSej studii bolo izolovanych 56 kmenov mikroorganizmu Staph. aureus z komerénych
krali¢ich fariem v réznych Clenskych statoch a boli testované na rezistenciu. Autori dospeli
k zdveru, Ze rezistencia voci antimikrobialnym liekom u izolatov mikroorganizmu Staph. aureus
pochéadzajucich od krélikov je relativne zriedkava v porovnani s rezistenciou u izolatov
mikroorganizmu Staph. aureus pochadzajucich z inych zvierat a ludi.

-V ramci iného predlozenia podnetu pre enrofloxacin peroralny roztok (Hipralona Enro-S
(EMEA/V/A/79))* vybor dospel k zaveru, Ze riziko bude u kréalikov pravdepodobne nizke
v porovnani s inymi druhmi vzhladom na velkost produkcie krélikov, pri¢om ziadne z opatreni
sa nepovazovali za potrebné na minimalizovanie rizika Sirenia mikroorganizmu Staphylococcus
aureus rezistentného voéi meticilinu (MRSA). Riziko na individualnej Grovni by mohlo byt

3 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Hipralona_Enro-
S/vet_referral_000067.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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v pripade kralikov zvySené v porovnani s inymi druhmi. Kraliky sa chovaju v spojitych
systémoch, v ktorych by mohli pretrvavat rezistentné baktérie; celkové riziko by véak mohlo
ostat nizke vzhladom na nizku spotrebu krali¢ieho mésa.

- Jedna stldia, ktora sa uskutoc¢nila na krali¢ich farmach s intenzivnym chovom v Spanielsku,
preukazala vysoky vyskyt kmerniov mikroorganizmu Staph. aureus, pricom sa zistilo, ze
17,2 % z nich je rezistentnych vo&i meticilinu®. Tato Stidia odhalila tieZ velmi vysoku
rezistenciu vodi chinolonom (asi 38 % pre ciprofloxacin).

- Jedna Studia opisala v suvislosti s hospodarskymi zvieratami prvy pripad mikroorganizmu
Staph. aureus rezistentného voci meticilinu LA-MRSA (ST398, spa typy t034 a t5210)
vyskytujuceho sa u kralikov intenzivne chovanych na produkciu masa a zahriiajucich
pracovnikov na farme alebo ich rodinnych &lenov®.

Ako sa uvadza v ¢lanku Uvah vyboru CVMP o pouzivani fluérchinolénov u zvierat ur¢enych na produkciu
potravin - Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
s ohladom na usmernenie k obozretnému pouzivaniu®, fluérchinoldny maju byt vyhradené na lie¢bu
klinickych stavov, ktoré reagovali slabo alebo sa predpoklada, Ze budl reagovat slabo na iné triedy
antimikrobialnych liekov.

V pripade niektorych zavaznych Zivocisnych indikacii by fluérchinolony mohli byt iba alternativne
dostupné (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)°. Pokial ide o dermatitidu u krdlikov zapriéinend
mikroorganizmom Staph. aureus, na tato indikéaciu nie st v EU povolené Ziadne iné veterinarne lieky

vrv

u tohto Zivocisneho druhu.

Aj ked vedecké od6vodnenie pre tuto indikaciu nie je také robustné, ako sa vyzaduje, dosiahlo
sa klinické uzdravenie (odpoved na liecbu) v pripade 87,5 % infekcii zahffiajucich mikroorganizmus
Staph. aureus a bakteriologické uzdravenie v pripade 66,67 % infekcii.

Vzhladom na nepritomnost terapeutickych alternativ, ak tato indikacia nebola akceptovana, tento liek,
ako aj mnoho inych antimikrobialnych liekov, by sa mohli pouZivat mimo schvalenych indikacii
(takzvana kaskada). Pouzivanie mimo schvéalenych indikacii ponechava rozhodnutie o davkovani

na veterinarnom lekarovi a je spojené s potencialnym rizikom nespravneho pouzivania, ¢o by mohlo
zvysit riziko rozvoja antimikrobialnej rezistencie. Okrem toho, veterinarny lekar nebude mat

k dispozicii povoleny liek na liecbu koznych infekcii a infekcii ran zapri¢inenych mikroorganizmom
Staph. aureus u kralikov. To by potencidlne mohlo viest k problémom suvisiacim so zdravim zvierat.
Predpoklada sa, Ze pouZzivanie tychto liekov na tato indikaciu nemusi byt rozsiahle, kedZe liek sa ma
podavat kralikom parenteralne s frekvenciou dennej injekcie po¢as obdobia 5 az 10 dni.

Vybor teda mo6ze akceptovat tdto indikaciu vzhladom na to, Ze je to injikovatelna forma a v sthrne
charakteristickych vlastnosti lieku su uvedené potrebné obmedzenia spolu s ochrannou lehotou, ¢o by
podporilo primeranejSie pouzivanie veterinarneho lieku u kralikov v porovnani s kaskadovym
pouzivanim.

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

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

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

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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Hlodavce, plazy a okrasné vtaky (sila 25 mg/ml)

Liecba infekcii traviaceho a dychacieho traktu, ked’ klinické skusenosti, pokial’ moZzno podporené
testovanim citlivosti kauzalneho organizmu, indikuju enrofloxacin ako liek volby.

- Davkovanie pre hlodavcov: 10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou podkoznej injekcie
pocas 5 az 10 dni nasledujlcej po sebe.

- Davkovanie pre plazy: 5-10 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou vnuatrosvalovej injekcie
pocas 5 dni nasledujucej po sebe.

- Davkovanie pre okrasné vtaky: 20 mg/kg telesnej hmotnosti raz denne formou vnutrosvalovej
injekcie pocas 5 aZz 10 dni nasledujlcej po sebe.

Bola predlozena podporna literatdra na pouzitie enrofloxacinu u hlodavcov (napr. Skreckov,
pieskomilov, morciat), u plazov (hadov, jasteric a chelénii) a u okrasnych vtakov.

Vybor CVMP usudil, ze ciefové druhy a suvisiace indikacie a ddvkovania mozno akceptovat, kedze
vSetky druhy sa povazuju za zriedkavé zivociSne druhy a v Clenskych statoch, v ktorych su tieto cielové
druhy povolené, neboli hlasené Ziadne vyhrady tykajluce sa bezpecnosti alebo Gcinnosti.

Kontraindikacie

Uvadza sa, ze enrofloxacin ma $kodlivy vplyv na kibovii chrupavku u rasticich koni. Aj ked’ kone nie
st povolené ako cielovy druh, vybor usudil, Ze v informacidch o vyrobku mé byt uvedena
kontraindikacia na pouzitie u rastucich koni pre silu 50 mg/ml a 100 mg/ml.

Osobitné upozornenia a opatrenia

V sthrne charakteristickych vlastnosti lieku boli uvedené upozornenia v Casti 4.5 a 4.6, ktoré sa tykaju
potencialneho poskodenia kibovej chrupavky u rasticeho hovadzieho dobytka a jahniat na zéklade
dostupnej literatury. Uskutocnili sa rozne Studie znasanlivosti u teliat, ktorym bol enrofloxacin
podavany peroralne. Pri pouziti davok enrofloxacinu 30 mg/kg telesnej hmotnosti/deri poc¢as 14 dni

sa pozorovali degenerativne zmeny kibovej chrupavky. Pouzivanie enrofloxacinu u rastucich jahniat

v odportcanej davke pocas 15 dni zapricinilo histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli
spojené s klinickymi priznakmi.

Antimikrobialna rezistencia u ciel'ovych patogénov

Boli predlozené Udaje o rezistencii voci enrofloxacinu u cielovych patogénov pre hovadzi dobytok,
osipané, ovce, kozy, psy a macky. Tieto Udaje pochadzaju z réznych bibliografickych publikacii, ako

aj verejne dostupnych sprav z eurépskych monitorovacich programov, ktoré zahriaju obdobie od roku
1998 do roku 2009. Z udajov vyplyva, ze vysoka citlivost na enrofloxacin sa celkovo pozoruje

u vacsiny kmenov respiracnych patogénov hovadzieho dobytka a oSipanych a tiez u necrevnej baktérie
E. coli.

Boli v3ak vyslovené vyhrady tykajlce sa strednej aZ vysokej miery rezistencie pozorovanej u ¢revnej
baktérie E. coli izolovanej z hovadzieho dobytka a oSipanych. Na zaklade celkovych udajov, ktoré
predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh (Udaje o Ucinnosti, PK/PD Udaje a udaje o rezistencii
cielovych patogénov) mozno vyvodit zaver, ze davka 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/den (aj ked’

sa v niektorych pripadoch preukazala relativhe dobra klinickd odpoved) nemusi umoznit Gplnd
eliminaciu baktérii, ¢o by mohlo viest k rozvoju rezistencie u mikroorganizmu E. coli.

Na druhej strane, v pripade baktérii spdsobujicich mastitidu u prezavavcov (E. coli, Staph. aureus,
stafylokoky negativne na koaguldzu) sa nepozorovala Ziadna rezistencia alebo sa pozorovala velmi
nizka miera rezistencie.
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Pokial ide o cielfové druhy pes a macka, predlozené Udaje dokazuju zvy3enie miery rezistencie
necrevnej baktérie E. coli a Staphylococcus spp. u izolatov testovanych v Nemecku od obdobia rokov
2004 — 2006 az do obdobia rokov 2008 — 2009. Neboli predlozené Ziadne Udaje z inych eurépskych
krajin/regionov, takze sa nemohlo posudit, & je takato situdcia v celej EU.

Antimikrobialna rezistencia u alimentarnych baktérii

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili len malo UGdajov o rezistencii v pripade alimentarnych
baktérii.

V pripade indikacnych izolatov mikroorganizmu E. coli sa pozorovala nizka aZz stredna miera

(8 % az 20 %) rezistencie voci ciprofloxacinu u réznych cielovych druhov v réznych eurdpskych
krajinach. Z udajov vyplyva nizka miera rezistencie voci enrofloxacinu/ciprofloxacinu u izolatov
mikroorganizmu Salmonela spp. z hovadzieho dobytka a oSipanych.

V pripade Campylobacter spp. sa v poslednych rokoch zistila strednd az vysoka miera rezistencie voci
ciprofloxacinu: hovadzi dobytok: 45 az 86 %; oSipané: 4 % az 27 %. Nie je jasné, Ci je infekcia
zapri¢inena mikroorganizmom Kampylobakter rezistentnym voci chinolénom spojena s neZiaducimi
nasledkami na fudské zdravie.

Rezistencia vodi ciprofloxacinu u baktérie Enterococcus bola v rozsahu 0 az 29 % u hovadzieho dobytka
a 0 az 33 % u oSipanych. Vo vzorkach od oviec a kéz sa nezistila Ziadna rezistencia.

Ochranné lehoty

Vybor usudil, Ze rozdiely v pomocnych latkach, ako aj rozdielne koncentracie Ucinnej latky v liekoch,
ktorych sa tyka predlozenie tohto podnetu, neovplyviuju vycerpavanie rezidui z miesta podania
spbsobom, ktory by vyzadoval odliSné ochranné lehoty pre kazdu formu. Vysledky predlozenych stadii
dokazuju, ze zmena v profile rezidui v dosledku zdrojov zmeny sulvisiacej s injekénym pouzitim tychto
liekov (napr. s postupom odoberania vzoriek) bola ovela vacsia ako zmena v dosledku vplyvu formy.
Preto sa povazuje za vhodné odvodit jednu harmonizovant ochrannt lehotu na zéklade celkovych
Udajov o reziduach od vSetkych skupin foriem.

Hovadzi dobytok (vnutrozilové podanie)

Mé&so a v nutornosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): K dispozicii boli udaje z dvoch Studii; v jednej Stadii
bola pouzita davka 2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 5 dni v druhej bola pouzitd davka 5 mg/kg
telesnej hmotnosti/den pocas 5 dni. Rezidua vo v3etkych tkanivach pri pouziti odporucanej davky boli
na 1. den po podani nizSie ako MRL. Rezidud pri pouziti nizSej davky vsak boli na 1. den vyssie ako
MRL, ale v druhom ¢asovom bode (na 4. den po podani) boli nizSie ako MRL. DrzZitel povolenia na
uvedenie na trh navrhol ochrannu lehotu 5 dni. Pri pouZiti alternativneho pristupu® to predstavuje
nezvycajne vysoké bezpecnostné rozpatie v pomere k Udajom ziskanym pri pouziti odporucanej davky,
ale odovodnené bezpecnostné rozpatie (20 %) v pomere k niz3ej davke pouzitej v Studii.
Harmonizovana ochranna lehota 5 dni sa mbze akceptovat pre méso a vnatornosti hovadzieho
dobytka, ked' su zvieratd lieCené odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily

50 mg/ml alebo 100 mg/ml a vnatrozilovom podavani.

Mlieko (sila 100 mg/ml): Na Ucely stanovenia ochrannej lehoty pre mlieko sa povaZzovala za primeran
iba jedna studia skimajuca vycCerpavanie rezidui v mlieku hovadzieho dobytka. Tato Studia zahfnala
len 12 zvierat a $tatisticka analyza® (idajov sa preto nemohla uskutoénit, pri¢om ochrannd lehota bola
odvodena pomocou alternativneho pristupu. Prvy ¢asovy bod, v ktorom boli vSetky rezidua nizsie ako
MRL, bol 60 hodin. Bezpec¢nostné rozpatie 20 % sa povaZovalo za primerané na vykompenzovanie

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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malého poctu zvierat pouzitych v Studii. Pre mlieko hovadzieho dobytka lie¢eného odporucanou davkou
5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pri pouziti sily 100 mg/ml a vnutrozilovom podani sa preto odporuca
ochranna lehota 72 hodin (3 dni).

Hovéadzi dobytok (podkoZné podanie)

M&so a v natornosti (sila 50 mg/ml a 100 ma/ml): Styri $tddie sa povazovali za dostatoéné

na odvodenie ochrannej lehoty: dve kompletné Studie skiimajlce vycerpavanie rezidui, v ktorych bola
pouzitd navrhnutd davka a dve obmedzené Studie zamerané na miesto podania injekcie, ¢o bolo
tkanivo na stanovenie ochrannej lehoty. Vzhladom na variabilitu Gdajov sa Statistickd metdda

nepovazovala za vhodnu a ochranna lehota bola odvodena pomocou alternativneho pristupu.
Povazovalo sa za vhodné odvodit jednu harmonizovanu ochrannd lehotu na zaklade kombinovanych
Udajov zo 4 stadii. Prvy ¢asovy bod, v ktorom boli vSetky rezidua nizSie ako MRL, bol 9 dni.

Na vykompenzovanie biologickych nejasnosti a variability Udajov sa pouzilo bezpecnostné rozpatie

30 %, Co viedlo k ochrannej lehote 12 dni. To sa odporuca ako ochranna lehota pre maso a vnutornosti
hovadzieho dobytka pre zvierata lieCené odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas

5 dni pri pouziti sily 50 mg/ml alebo 100 mg/ml podavanou podkozne. Tato ochranna lehota sa ma
vztahovat na vSetky prislusné lieky. Predstavuje to prakticky pristup v stlade s cielmi tohto postupu,
ktory je vhodny na ochranu bezpecnosti spotrebitelov.

Mlieko (sila 100 mg/ml):

K dispozicii boli idaje z dvoch stadii. Ani jedna Stddia sa nepovazovala za vhodnu na analyzu

s pouZitim Statistickej metédy. Povazovalo sa za vhodné odvodit jednu harmonizovani ochrannt lehotu
na zéklade kombinovanych Gdajov z tychto 2 $tadii pomocou alternativneho pristupu. Prvy ¢asovy bod,
v ktorom boli rezidua v mlieku od vsetkych zvierat nizSie ako MRL, bol v obidvoch Stadiach 72 hodin.
Na vykompenzovanie nedostatkov sStudii sa bezpecnostny rozsah 20 % povazoval za primerany, Co
viedlo k ochrannej lehote 96 hodin (4 dni). Tato ochranna lehota sa odporuca pre mlieko hovédzieho
dobytka lie¢eného odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily 200 mg/ml

a podkoznom podani.

Ovce

M&so a v natornosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Boli predlozené dve stludie skimajlce vycerpavanie
rezidui, ktoré zahriali ovce lieCené davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni. Vzhladom na
nedostatky v predloZenych Gdajoch sa ochranna lehota nemohla odvodit pomocou Statistického
pristupu. Ochranna lehota bola odvodena z prvej studie, ale zohladnili sa tieZ vysledky z druhej
(konfirmacnej) studie. Prvy Casovy bod, v torom boli vietky rezidua nizsie ako MRL, bol v obidvoch
Studiach 3 dni po lieCbe. Na vykompenzovanie nedostatkov Studii sa pouzilo bezpecnostné rozpatie

30 %. Pre maso a vnutornosti oviec sa preto odporuca ochranna lehota 4 dni pre zvierata liecené
odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml formou

podkoZnej injekcie.

Mlieko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): Bola predlozend jedna Studia skimajuca vyCerpavanie rezidui,
ktorad zahfniala zvierata liecené davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 5 dni. V3etky rezidua boli
niz3ie ako MRL pri 4. dojeni (48 hodin). Ochranna lehota sa Statisticky vypocitala pomocou metédy
TTSC (t. j. rezidua u vSetkych zvierat su nizSie ako Uroven, ktora sa povazuje za bezpecnd v rdmci
bezpecnostného rozpatia, pre ktoré su udaje dostupné), ¢o viedlo k tdaju 5,6 dojeni/3 dni. Pre mlieko
oviec lieCenych odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pri pouziti sily 50 mg/ml

a 100 mg/ml formou podkoznej injekcie sa odporuca ochranna lehota 72 hodin (3 dni).
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Kozy

Mé&so a v nutornosti (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): V sulade s usmernenim vyboru CVMP

k poziadavkam na Udaje o bezpecnosti a reziduach pre veterinarne lieky urcené na zriedkavé pouzitie
alebo zriedkavé Zivodine druhy (EMEA/CVMP/SWP/66781/2005)°, vo vztahu k rovnakym liekom

sa ochranna lehota stanovena pre hlavné ruminantné druhy méze extrapolovat na zriedkavé
ruminantné druhy pomocou bezpeénostného rozpétia 1,5, ked' existuje moznost lokalnych rezidui. Teda
na zéklade odporucanej ochrannej lehoty 4 dni pre maso a vnitornosti oviec a s pouZitim
bezpecnostného rozpétia 1,5 sa mdze pre maso a vnutornosti kéz odporudit ochranna lehota 6 dni, ked’
su zvierata lie¢ené odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily 50 mg/ml

a 100 mg/ml formou podkoznej injekcie.

Mlieko (sila 50 mg/ml a 100 mg/ml): KedZe prislusné lieky nezanechavaju v mlieku lokalne rezidua,
ochranna lehota stanovena pre hlavné druhy sa mdze priamo extrapolovat na zriedkavé zivocisne
druhy bez potreby pouzitia bezpecnostného rozpatia. Odporicana ochranna lehota 4 dni pre mlieko
hovadzieho dobytka sa preto mbze priamo extrapolovat na mlieko kbz, ked' s zvieratd lie¢ené
odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily 50 mg/ml a 100 mg/ml formou
podkoznej injekcie.

OSipané

Maso a v natornosti (sila 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml): Styri $tidie sa povaZovali za dostato¢né
na odvodenie ochrannej lehoty: jedna kompletna studia, v ktorej bola pouzitd odporicana davka a tri
obmedzené stidie zamerané na miesto podania injekcie, ¢o bolo tkanivo na stanovenie ochrannej
lehoty. Vzhladom na variabilitu Udajov sa Statistickd metdda nepovazovala za vhodnu a ochranna
lehota bola odvodena pomocou alternativneho pristupu. Povazovalo sa za vhodné odvodit jednu
harmonizovant ochrannu lehotu na zaklade kombinovanych Udajov zo Styroch Studii. Prvy ¢asovy bod,

v ktorom boli vSetky rezidua nizSie ako MRL, bol 10 dni. Na vykompenzovanie biologickych nejasnosti
a variability udajov sa pouzilo bezpecnostné rozpéatie 30 %, Co viedlo k ochrannej lehote 13 dni.

To sa odporuca ako ochranna lehota pre méaso a vnutornosti oSipanych pre zvierata liecené
odporucanou davkou 5 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 3 dni pri pouziti sily 25 mg/ml, 50
mg/ml alebo 100 mg/ml podavanej formou vnutrosvalovej injekcie. Tato ochranna lehota sa ma
vztahovat na vSetky prislusné lieky. Predstavuje to prakticky pristup v stlade s cielmi tohto postupu,
ktory je vhodny na ochranu bezpecnosti spotrebitelov.

Kraliky

M&so a v natornosti (sila 25 mg/ml): Boli predloZené dve Stadie skimajlce vycerpavanie rezidui, ale
len v jednej studii boli zvierata liecené odporucanou davkou 10 mg/kg telesnej hmotnosti v trvani az
10 dni. Statisticka analyza Udajov sa nemohla uskutoénit a ochranna lehota bola preto odvodena
pomocou alternativneho pristupu. VSetky rezidud boli nizSie ako hodnota MRL na 5. defi. PouZitie
bezpecnostného rozpatia 20 % na vykompenzovanie nedostatkov vo vysledkoch Studie vedie

k ochrannej lehote 6 dni odporucanej pre maso a vnatornosti kralikov liecenych odporucanou davkou
10 mg/kg telesnej hmotnosti pri pouziti sily 25 mg/ml formou podkoznej injekcie.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudzované indikacie sa povazuju za zosUladené so zasadami zodpovedného pouZivania
fluérehinolonov u zvierat.

9 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

76/96


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004581.pdf

Na optimalizaciu davkovania a zabranenie rozvoja rezistencie sa dospelo k zaveru, Ze davkovanie
2,5 mg/kg telesnej hmotnosti/dert ma byt vypustené u hovadzieho dobytka pre vsetky indikacie.
Vztahuje sa to aj na infekcie traviaceho traktu a septikémiu zapri¢inené mikroorganizmom E. coli
u oSipanych.

Ochranné lehoty sa maju upravit podla navrhu pre uistenie o bezpelnosti pre spotrebitelov.

Pokial' ide o posudenie dostupnych Udajov, odporuca sa niekolko kontraindikacii a upozorneni
na zaistenie bezpecného pouzivania liekov.

Celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky, ktorych sa tyka tento postup, sa povazoval za pozitivny
a podlieha odporac¢anym zmenam v informaciach o vyrobku (pozri prilohu I11).

Odoévodnenie zmien v suhrnoch charakteristickych viastnosti
lieku, oznaceni obalu a pisomnych informaciach pre
pouzivatel'ov

Kedze

e na zaklade dostupnych Udajov vybor CVMP usudil, Ze indikacie uvedené v prilohe
111 st odbévodnené,

e na zaklade dostupnych tdajov vybor CVMP usudil, Ze davkovanie 2,5 mg/kg telesnej
hmotnosti/defi ma byt vypustené u hovédzieho dobytka pre vietky indikacie,

e na zaklade dostupnych Udajov vybor CVMP usudil, Ze davkovanie 2,5 mg/kg telesnej
hmotnosti/defi ma byt vypustené pre infekcie traviaceho traktu a septikémiu zapri¢inené
mikroorganizmom E. coli u oSipanych,

e na zaklade dostupnych tdajov o vycCerpavani rezidui u hovadzieho dobytka, osipanych, oviec, koz,
kralikov, kuréiat a moriek vybor CVMP usudil, Ze ochranné lehoty maju byt zostladené, aby bola
zaistena bezpecnost spotrebitelov,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky je pozitivny (pozri
prilohu 1) za predpokladu, Ze sa vykonaju prislusné zmeny v informaciach o vyrobku,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre lieky Baytril 2,5 % injectable,
Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a sUvisiace nazvy a pre pribuzné veterinarne lieky
povolené podla ¢lanku 13 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni uvedené v prilohe I na
zmenu suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomnych informacii pre
pouzivatelov uvedenych v prilohe III.
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Priloha 111

Zmeny Vv prislusnych castiach sihrnov charakteristickych
vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre

pouzivatel'ov



A. Pre lieky uvedené v prilohe | obsahujlice 25 mqg
enrofloxacinu v 1 ml

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Ak uz boli schvalené tieto ciefové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa prislusnych
druhov:

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej stistavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (ako podporna antibioticka liecba pyometry),
infekcii koze a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

OSipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae..

LieCba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kraliky

Liecba infekcii traviaceho a dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a druhu Staphylococcus.

Liecba infekcii koZe a ran sp6sobenych kmernmi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické skldsenosti, ak je to mozné, su
podporené testom citlivosti pdvodcu, preukazuju citlivost na enrofloxacin.

Pridat pre vsetky lieky:

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Je potrebné byt opatrny pri sibeznom poddavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim ucinkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok sibezného podavania flunixinu a
enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyvinujd. Preto sucasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a eliminaény polcas flunixinu a zvysilo
eliminacny polcas a znizilo C.x enrofloxacinu.

Ked' uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajuce sa
prislusnych druhov:

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.
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Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivi hmotnost (z. hm.), aby sa
prediSlo poddavkovaniu.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/5 kg Z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zacat injekéne a pokracovat tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky lie¢by
schvélenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

OSipané (ciciaky)
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sUstavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri béze us$nice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Kraliky
10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg Z. hm. jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni.

Hlodavce

10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 mi/kg z. hm. jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti klinickych priznakov je
mozné davku zdvojnasobit.

Plazy
Plazy su ektotermné — vonkajsie zdroje tepla im pomahaju udrzat si telesnd teplotu na optimalnej

arovni pre spravny chod vSetkych telesnych funkcii. Latkova metabolizmus a ¢innost imunitného
systému vSak zasadne zavisia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat spravne
teplotné poziadavky prislusnych druhov plazov a stav hydratéacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je
potrebné vziat do Uvahy, ze u jednotlivych druhov existuju velké rozdiely vo farmakokinetike
enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni rozhodnutie o spravnom davkovani ,nazov lieku (doplnit ndrodné
udaje)". Vsetky tu uvedené odporacania su preto len vychodiskom pre individualne stanovenie davok.

5-10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,2—-0,4 mi/kg 2. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit interval medzi podévanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky a dlhsia lie¢ba. Z dévodov existencie
renalneho portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat lieky do prednej polovice tela vzdy, ked' je
to mozné.

Okrasné vtaky
20 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg Z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 5
az 10 po sebe nasledujlcich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky.

80/96



Ak uz boli schvélené nasledujtce cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:
4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Nepouzivat u vtakov, ktoré st uréené na ludsku spotrebu.

Pridat pre vSetky lieky a vypustit existujlci text:
5.1. Farmakodynamické vilastnosti

Mechanizmus udinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vézbou molekdl flourochinolénu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a translacné komplexy nemézu za
komplexom enzym-DNA-flourochinolén pokradovat a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta procesy
veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku. Spdsob
ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne pésobenie je zavislé od koncentracie.

Antibakterialne spektrum
Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych davkach ucéinny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.

(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podla studii rezistencia voci fluorochinolénom vznika z piatich dévodov: (i) bodové mutéacie v génoch
kédujacich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu 1V, ¢o vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom

sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k znizenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluorochinolénov je bezna.

Oznacenie obalu:

Ak uZ boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujice ochranné lehoty:

8. OCHRANNA LEHOTA

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Nepouzivat u vtakov, ktoré st uréené na ludsku spotrebu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

Ak uz boli schvalené nasledujlice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlice sa
prislusnych druhov:

4. INDIKACIE

Psy

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka liecba pyometry),
infekcii koze a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

OSipané (ciciaky)

Liecba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmernmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Kraliky

Liecba infekcii traviaceho a dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:
Escherichia coli, Pasteurella multocida a druhu Staphylococcus.

Liecba infekcii koze a réan spésobenych kmermi baktérie Staphylococcus aureus citlivymi na
enrofloxacin.

Hlodavce, plazy a okrasné vtaky
Liecba infekcii traviacej a dychacej sustavy, u ktorych klinické sklsenosti, ak je to mozné, su
podporené testom citlivosti pdvodcu, preukazuju citlivost na enrofloxacin.

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Podkozné alebo vnutrosvalové pouzitie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.

Psy a macky

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 1 ml/5 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5
dni.

Lie¢bu mozno zadat injekéne a pokracovat tabletami enrofloxacinu. Dizka lie¢by zavisi od dizky lie¢by
schvélenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

OSipané (ciciaky)

2,5 mg enrofloxacinu/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 2 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.
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Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri baze usnice.
Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Kraliky
10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 2 ml/5 kg z. hm. jedenkrat denne subkutédnnou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni.

Hlodavce

10 mg/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,4 mi/kg z. hm. jedenkrat denne subkutannou injekciou pocas 5 az
10 po sebe nasledujucich dni. V pripade potreby a v zavislosti od zavaznosti klinickych priznakov je
mozné davku zdvojnasobit.

Plazy

Plazy s ektotermné — vonkajsie zdroje tepla im pomahaju udrzat si telesnu teplotu na optimalnej
urovni pre spravny chod vsetkych telesnych funkcii. Ldtkovd metabolizmus a ¢innost imunitného
systému vSak zasadne zavisia od telesnej teploty. Veterinarny lekar preto musi poznat spravne
teplotné poziadavky prislusnych druhov plazov a stav hydratacie jednotlivych zvierat. Okrem toho je
potrebné vziat do Uvahy, Ze u jednotlivych druhov existuju velké rozdiely vo farmakokinetike
enrofloxacinu, ¢o takisto ovplyvni rozhodnutie o spravnom davkovani ,nazov lieku (doplnit narodné
Udaje)". VSetky tu uvedené odporucania su preto len vychodiskom pre individualne stanovenie davok.
5-10 mg/kg Zz. hm., ¢o zodpoveda 0,2—0,4 ml/kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou
pocas 5 po sebe nasledujdcich dni.

V niektorych pripadoch je potrebné predizit interval medzi podavanim lieku na 48 hodin. V pripade
komplikovanych infekcii m6zu byt potrebné vyssie davky a dlhsia lie¢ba. Z dévodov existencie
renalneho portalneho systému u plazov je vhodné aplikovat lieky do prednej polovice tela vzdy, ked' je
to mozné.

Okrasné vtaky
20 mg/kg Z. hm., ¢o zodpoveda 0,8 ml/kg z. hm., jedenkrat denne intramuskuldrnou injekciou pocas 5
az 10 po sebe nasledujacich dni. V pripade komplikovanych infekcii mézu byt potrebné vyssie davky.

Pridat pre vetky lieky:
0. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak uz boli schvélené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:
10. OCHRANNA LEHOTA

OSipané:

Mé&so a vnutornosti: 13 dni.

Kraliky:

Maso a vnatornosti: 6 dni.

Nepouzivat u vtakov, ktoré s uréené na ludsku spotrebu.

Pridat pre vetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Je potrebné byt opatrny pri sibeZnom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim ucinkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok sibezného podavania flunixinu a
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enrofloxacinu naznacuje, ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyvinujd. Preto sucasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a eliminacny polcas flunixinu a zvysilo
eliminacny polcas a znizilo Ca.x enrofloxacinu.
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B. Pre lieky uvedené v prilohe I obsahujice 50 mqg
enrofloxacinu v 1 ml

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajuce sa

prislusnych druhov:
4.1 Ciel'ovy druh

Namiesto vyrazov ,mlie¢ne ovce/jahniata" a ,mlie¢ne kozy/kozlatd" sa maju pouzit vyrazy ,ovce a
kozy*.
Vyraz ,mlady dobytok" ma byt nahradeny vyrazom ,hovddzi dobytok (telatd)".

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Tel'ata

Liecba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefimi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami sposobenymi kmenmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy sp6sobenej kmefmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liecba infekcii dychacieho systému spOsobenych kmenmi Pasteurella multocida a Mannheimia

haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy spbosobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSipané
LieCba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella

multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie spOsobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psy
Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.
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Macky

Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (ako podporna antibioticka liecba pyometry),
infekcii koze a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Pridat pre vetky lieky:
4.3 Kontraindikacie ;
Nepouzivat u koni pocas rastu z dévodu mozného Skodlivého pésobenia na klbové chrupavky.

Pridat pre vsetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U teliat lie¢enych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti pocas 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporucanej davke v priebehu 15 dni spoOsobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

Pridat pre vsetky lieky:

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Je potrebné byt opatrny pri sibeZnom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim ucinkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok sibezného podavania flunixinu a
enrofloxacinu naznacuje, Ze tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyvinujd. Preto sucasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a eliminacny polcas flunixinu a zvysilo
eliminacny polcas a znizilo Cmax enrofloxacinu.

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

4.9 Davkovanie a spbsob podania lieku

Intravenézne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Tel'ata

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.
AkUtna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spésobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat
denne pocas 5 dni.

Liek sa mdze podavat pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikaciou.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm., jedenkrat denne subkutannou
injekciou pocas 3 dni.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat viac ako 6 ml lieku.
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OSipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskuldrou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri baze us$nice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zacat injekéne a pokracovat tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky lie¢by
schvélenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Ak uz boli schvélené nasledujtice cielové druhy, platia nasledujdce ochranné lehoty:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Telata:

Po intravendznej aplikacii: Maso a vnatornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Maso a vnuatornosti: 12 dni.

Nepouzivat u zvierat, u zvierat produkujacich mlieko na fudsk( spotrebu.

Ovce:
Maso a vnutornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Pridat pre vSetky lieky a vypustit existujlci text:
5.1. Farmakodynamické vilastnosti

Mechanizmus udinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vazbou molekdul flourochinoldnu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a transla¢né komplexy nemozu za
komplexom enzym-DNA-flourochinoldén pokracovat a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta procesy
veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku. Spésob
ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne posobenie je zavislé od koncentracie.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych davkach ucéinny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podla studii rezistencia vodi fluorochinolénom vznika z piatich dévodov: (i) bodové mutéacie v génoch
kédujacich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, Co vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
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sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedd k zniZzenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluorochinolénov je bezna.

Oznacenie obalu:

Ak uz boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:

8. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

i.v.: Maso a vnutornosti: 5 dni.

S.c.: Maso a vnutornosti: 12 dni.

Nepouzivat u zvierat, u zvierat produkujicich mlieko na ludskd spotrebu.

Ovce:
Maso a vnuatornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnutornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov

Ked' uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

4. INDIKACIE

Tel'ata

Liecba infekcii dychacieho systému spésobenych kmefmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

LieCba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami sposobenymi kmernmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin.

Ovce

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy spOsobenej kmernmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy

Liecba infekcii dychacieho systému spOsobenych kmernmi Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica citlivymi na enrofloxacin.

LieCba infekcii traviaceho systému sposobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy spb6sobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.
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OSipané
Liecba infekcii dychacej sustavy sposobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella

multocida, Mycoplasma spp., Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

LieCba septikémie spdsobenej kmernmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Psy
Liecba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej ststavy (vratane prostatitidy, ako podporna
antibioticka liecba pyometry), infekcii koze a ran a otitidy (externa/ media), spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin: Staphylococcus spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp.,
Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Macky

LieCba infekcii traviacej, dychacej a urogenitalnej sustavy (ako podporna antibioticka liecba pyometry),
infekcii koze a ran spdsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin:: Staphylococcus spp., Escherichia
coli, Pasteurella spp., Klebsiella spp., Bordetella spp., Pseudomonas spp. a Proteus spp.

Pridat pre vsetky lieky:
5. KONTRAINDIKACIE .
Nepouzivat u koni pocas rastu z dévodu mozného Skodlivého pésobenia na kibové chrupavky.

Ak uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

7. CIELOVY DRUH

Namiesto vyrazov ,mlie¢ne ovce/jahfata" a ,mlieéne kozy/kozlatd" sa maju pouzit vyrazy ,ovce a
kozy*.

Vyraz ,mlady dobytok* ma byt nahradeny vyrazom ,hovadzi dobytok (telatd)".

Ak uz boli schvalené nasledujlice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlice sa
prislusnych druhov:

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intravenézne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.

Tel'ata

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 1 ml/10 kg Z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.
Akutna artritida spojena s mykoplazmovymi infekciami spésobenymi kmefimi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin: 5 mg enrofloxacinu/kg Zz. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg Z. hm., jedenkrat
denne pocas 5 dni.

Liek sa mbze podavat pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikaciou.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou
injekciou pocas 3 dni.

Na jedno miesto subkutdnne neaplikovat viac ako 6 ml lieku.
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OSipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/10 kg Zz. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskuldrou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri baze us$nice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Psy a macky
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., denne subkutannou injekciou pocas 5

dni.
Lie¢bu mozno zacat injekéne a pokracovat tabletami enrofloxacinu. DiZka lie¢by zavisi od dizky lie¢by
schvélenej pre prislusnu indikaciu v informaciach o veterinarnom lieku vo forme tabliet.

Pridat pre vetky lieky:

9. POKYN O SPRAVNOM PODANT

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak uz boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujice ochranné lehoty:
10. OCHRANNA LEHOTA

Telata:

Po intravendznej aplikacii: Maso a vnadtornosti: 5 dni.

Po subkutannej aplikacii: Maso a vnatornosti: 12 dni.
Nepouzivat u zvierat, u zvierat produkujucich mlieko na ludskd spotrebu.

Ovce:
Maso a vnuatornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Pridat pre vsetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U teliat lie¢enych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti pocas 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporucanej davke v priebehu 15 dni spoOsobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia:

Je potrebné byt opatrny pri sibeznom podavani flunixinu a enrofloxacinu psom, aby sa zabranilo
neziaducim uc¢inkom liekov. Pokles klirensu liekov ako vysledok subezného podavania flunixinu a
enrofloxacinu naznacuje, zZe tieto latky sa pocas eliminacnej fazy vzajomne ovplyviiuju. Preto sticasné
podavanie enrofloxacinu a flunixinu u psov zvysilo AUC a eliminacny polcas flunixinu a zvysilo
eliminacny polcas a znizilo Cax enrofloxacinu.
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C. Pre lieky uvedené v prilohe | obsahujuce 100 mg
enrofloxacinu v 1 ml

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa

prislusnych druhov:
4.1 Ciel'ovy druh

Namiesto vyrazov ,mlie¢ne ovce/jahnata" a ,mlie¢ne kozy/kozlatd" sa maju pouzit vyrazy ,ovce a
kozy*.

Ak uz boli schvalené nasledujtice cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu

Hovadzi dobytok

Liecba infekcii dychacieho systému spbésobenych kmernmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba akutnej tazkej mastitidy spdsobenej kmerimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviaceho systému spdsobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami, sposobenymi kmenmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky.

Ovce

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba mastitidy sp6sobenej kmerimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy

Liecba infekcii dychacej sustavy spésobenych kmenmi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica
citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej sustavy sposobenych kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy spb6sobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSipané

Liecba infekcii dychacej sustavy spoOsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii mocového systému sposobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba syndrému poporodnej dysgalakcie PDS (syndrom MMA), sposobeného kmerimi Escherichia coli a
Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

LieCba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Liecba septikémie spOosobenej kmenmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Pridat pre vsetky lieky:
4.3 Kontraindikacie
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Nepouzivat u koni poéas rastu z ddvodu mozného $kodlivého pdsobenia na kibové chrupavky.

Pridat pre vSetky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

U teliat lieCenych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zZivej hmotnosti poc¢as 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporucanej davke v priebehu 15 dni spdsobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.

Ak uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

4.9 Davkovanie a sp6sob podania lieku

Intravendézne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivid hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Hovadzi dobytok

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.
Akutna artritida spojend s mykoplazmovymi infekciami, spdsobenymi kmefmi Mycoplasma bovis
citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne pocas 5 dni.

Liek sa mdze podavat pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikaciou.

Akutna mastitida sp6sobenad kmernmi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda 1
ml/20 kg z. h., pomalou intraven6znou injekciou jedenkrat denne pocas dvoch po sebe nasledujlcich
dni.

Druh( davku mozno aplikovat subkutanne. V takom pripade sa uplatfiuje ochranna lehota po
subkutannej injekcii.

Na jedno miesto neaplikujte subkutanne viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou

injekciou pocas 3 dni.
Na jedno miesto subkutanne neaplikovat viac ako 6 ml lieku.

OSipané

2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/20 kg Z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou
injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sustavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri baze usnice.

Na jedno miesto intramuskuldrne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Ak uz boli schvélené nasledujtice cielové druhy, platia nasledujlice ochranné lehoty:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Hovédzi dobytok:

Po intravendznej aplikacii:

Mé&so a vnutornosti: 5 dni.

Mlieko: 3 dni.
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Po subkutannej aplikacii:
Maso a vnutornosti: 12 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnuatornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni.

Pridat pre vetky lieky a vypustit existujuci text:
51 Farmakodynamické vlastnosti

Mechanizmus udinku

Dva enzymy, nevyhnutné na replikaciu a transkripciu DNA, DNA gyraza a topoizomeraza IV, boli
identifikované ako molekularne ciele fluorochinolénov. Ich inhibicia je spdsobena nekovalentnou
vazbou molekdul flourochinolénu na tieto enzymy. Replikacna vidlicka a transla¢né komplexy nemozu za
komplexom typu enzym-DNA-flourochinolon pokracovat a inhibicia syntézy DNA a mRNA spusta
procesy veduce k rychlemu usmrteniu patogénnych baktérii, ktoré je zavislé od koncentracie lieku.
Sposob ucinku enrofloxacinu je baktericidny a baktericidne posobenie je zavislé od koncentracie.

Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je v odporucanych terapeutickych davkach ucéinny proti mnohym gramnegativnym
baktériam ako su Escherichia coli, Klebsiella spp., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp.
(napr. Pasteurella multocida), Bordetella spp., Proteus spp., Pseudomonas spp., proti grampozitivnym
baktériam ako je Staphylococcus spp. (napr. Staphylococcus aureus) a proti Mycoplasma spp.

Typy a mechanizmy rezistencie

Podla studii rezistencia vodi fluorochinolénom vznika z piatich dévodov: (i) bodové mutéacie v génoch
kdédujucich DNA gyrazu a/ alebo topoizomerazu IV, Co vedie k zmenam uvedenych enzymov, (ii)
zmena permeability lieku gramnegativnymi baktériami, (iii) mechanizmus efluxu, (iv) plazmidom
sprostredkovana rezistencia a (v) proteiny chraniace gyrazu. VSetky mechanizmy vedu k znizenej
citlivosti baktérii na fluorochinolény. Skrizena rezistencia v ramci skupiny fluorochinolénov je bezna.

Oznacenie obalu:

Ak uZ boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujice ochranné lehoty:

8. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

i.v.: Maso a vnutornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

s.c.: Maso a vnuatornosti: 12 dni.
Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnuatornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.
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Kozy:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:
Maso a vnutornosti: 13 dni

Pisomna informacia pre pouzivatel’ov:

4. INDIKACIE

Ak uz boli schvdlené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

Hovadzi dobytok

LieCba infekcii dychacieho systému spbésobenych kmernmi Pasteurella multocida, Mannheimia
haemolytica a Mycoplasma spp. citlivymi na enrofloxacin.

Lie¢ba akltnej tazkej mastitidy spbsobenej kmefimi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

LieCba infekcii traviaceho systému sposobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie spOsobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

LieCba akutnej artritidy spojenej s mykoplazmovymi infekciami, sp6sobenymi kmenmi Mycoplasma
bovis citlivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky.

Ovce

LieCba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Liecba septikémie sposobenej kmenmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

LieCba mastitidy sp6sobenej kmerimi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

Kozy
Liecba infekcii dychacej sustavy sp6sobenych kmefimi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica

citlivymi na enrofloxacin.

LieCba infekcii traviacej sustavy spésobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

LieCba septikémie spdsobenej kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Liecba mastitidy spOsobenej kmenmi Staphylococcus aureus a Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

OSipané

LieCba infekcii dychacej sustavy spOsobenych baktériami citlivymi na enrofloxacin: Pasteurella
multocida, Mycoplasma spp. a Actinobacillus pleuropneumoniae.

Liecba infekcii moCového systému spdsobenych kmernmi Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.
Lie¢ba syndromu popérodnej dysgalakcie PDS (syndrom MMA), sp6sobeného kmerfimi Escherichia coli a
Klebsiella spp. citlivymi na enrofloxacin.

Liecba infekcii traviacej suUstavy spoOsobenych kmefimi baktérie Escherichia coli citlivymi na
enrofloxacin.

LieCba septikémie spdsobenej kmernmi baktérie Escherichia coli citlivymi na enrofloxacin.

Pridat pre vetky lieky:

5. KONTRAINDIKACIE .
Nepouzivat u koni pocas rastu z dévodu mozného $kodlivého pdsobenia na kibové chrupavky.
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Ak uzZ boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlice sa
prislusnych druhov:

7. CIELOVY DRUH

Namiesto vyrazov ,mlie¢ne ovce/jahfiata" a ,mlieéne kozy/kozlatd" sa maju pouzit vyrazy ,ovce a
kozy*.

Ak uz boli schvalené nasledujlce cielové druhy, ma sa pouzit dalej uvedené znenie tykajlce sa
prislusnych druhov:

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Intravenézne, subkutanne alebo intramuskularne podanie.

Opakované injekcie aplikovat na rézne miesta.

Hovadzi dobytok
5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 1 ml/20 kg Z. hm. jedenkrat denne pocas 3 — 5 dni.

Akutna artritida spojenda s mykoplazmovymi infekciami, sp6sobenymi kmefmi Mycoplasma bovis
citivymi na enrofloxacin u hovadzieho dobytka mladSieho ako 2 roky: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne pocas 5 dni.

Liek sa mdze podavat pomalou intravendznou alebo subkutannou aplikéciou.

Akutna mastitida sp6sobend kmermi Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. h., ¢o zodpoveda 1
ml/20 kg z. h., pomalou intravenoéznou injekciou jedenkrat denne pocas dvoch po sebe nasledujucich
dni.

Druh( dédvku mozZno aplikovat subkutdnne. V takom pripade sa uplatfiuje ochranna lehota po
subkutannej injekcii.

Na jedno miesto neaplikujte subkutanne viac ako 10 ml lieku.

Ovce a kozy

5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpovedd 1 ml/20 kg z. hm., jedenkrat denne subkutannou
injekciou pocas 3 dni.

Na jedno miesto subkutanne neaplikovat viac ako 6 ml lieku.

OSipané
2,5 mg enrofloxacinu/kg z. hm., ¢o zodpoveda 0,5 ml/20 kg z. hm. jedenkrat denne intramuskularnou

injekciou pocas 3 dni.

Infekcia traviacej sUstavy alebo septikémia spdsobena Escherichia coli: 5 mg enrofloxacinu/kg z. hm.,
¢o zodpoveda 1 ml/10 kg z. hm., jedenkrat denne intramuskularnou injekciou pocas 3 dni.

Osipanym treba injekciu aplikovat do krku pri baze us$nice.

Na jedno miesto intramuskularne neaplikovat viac ako 3 ml lieku.

Pridat pre vetky lieky:

9. POKYN O SPRAVNOM PODANT

Na zaistenie spravneho davkovania treba ¢o najpresnejsie stanovit Zivi hmotnost, aby sa predislo
poddavkovaniu.

Ak uz boli schvalené nasledujuce cielové druhy, platia nasledujice ochranné lehoty:

10. OCHRANNA LEHOTA

Hovadzi dobytok:

Po intravendznej aplikacii: Maso a vnatornosti: 5 dni.
Mlieko: 3 dni.

Po subkutannej aplikacii: Maso a vnatornosti: 12 dni.
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Mlieko: 4 dni.

Ovce:
Maso a vnuatornosti: 4 dni.
Mlieko: 3 dni.

Kozy:
Maso a vnuatornosti: 6 dni.

Mlieko: 4 dni.

OSipané:

Maso a vnutornosti: 13 dni.

Pridat pre vsetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

U teliat lie¢enych peroralne davkou 30 mg enrofloxacinu/kg zivej hmotnosti pocas 14 dni boli
pozorované degenerativne zmeny kibovej chrupavky.

Pouzitie enrofloxacinu u jahniat pocas rastu v odporucanej davke v priebehu 15 dni spoOsobilo
histologické zmeny v kibovej chrupavke, ktoré neboli spojené s klinickymi priznakmi.
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