Priloha 1

Zoznam nazvov, liekové formy, sily veterinarneho lieku,
druhy zvierat, cesty podania, ziadatelia/Zdrzitelia povolenia
na uvedenie na trh v ¢lenskych statoch
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Clensky s$tat | Ziadatel'/drzitel Nazov lieku INN Sila Liekova forma Cesta podania | Druh zvierata
EU/EHP povolenia na uvedenie na
trh
Rakusko Bayer Austria GmbH, Baytril 100 mg/ml - | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Lerchenfelder Guertel 9-11 Lésung zum
1160 Wien Eingeben fur
Rakusko Huhner und Puten
Rakusko Krka d.d. Novo mesto, Enrox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata (brojlery,
Smarjeska cesta 6 Lésung zum chovné brojlery,
8501 Novo Mesto Eingeben fiir nahradné kurcatd),
Slovinsko HUhner und Puten morky
Rakusko Pro Zoon Pharma GmbH, Enrozid TWS 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Karl Schoenherr Strasse 3 mg/ml Lésung zum
4600 Wels Eingeben fur
Rakusko Huhner und Puten
Belgicko Bayer SA-NV Baytril 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
J.E. Mommaertslaan 14
1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Belgicko Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Pol. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Belgicko Eurovet Animal Health BV Enroshort 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Handelsweg 25 mg/ml
5531 AE Bladel
Holandsko
Belgicko Vetpharma Animal Health Enroveto 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentrat na Peroréalne Kurcatd a morky
S.L., mg/ml peroralny roztok
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko
Belgicko Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Belgicko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanielsko

Floxamax 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Belgicko

Global Vet Health S.L.
C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanielsko

Quinoflox 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a kraliky

Belgicko

HIPRA LABORATORIOS
Avda. La Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanielsko

Spectron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Belgicko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanielsko

Unisol 100mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Belgicko

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Enrotron 100
mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Bulharsko

VET - PARTNERS Ltd.
25 lvan Asen Il Str.
4270 Parvomay
Bulharsko

Monuctap EHpo

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina

Bulharsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francuzsko

KBnHoekc -10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Bulharsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francuzsko

KBnHOKON opaneH
pa3TBop

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky
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Bulharsko Laboratorios Syva, s.a.u, CuBakBuHon 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Brojlery
Avenue Parroco Pablo Diez opan
49-57,
24010 Leon,
Spanielsko
Bulharsko Asklep Farma PokcauuH BI Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlery
Lyulin 7, bl. 711, mag. 3 opaneH
Sofia 1324
Bulharsko
Bulharsko Farma vet Ltd. EHpodnokcaunH Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Brojlery
40 Otec Paisii Str. 10% pas3TBOp
Shumen 9700
Bulharsko
Bulharsko Bayer Animal Health GmbH, | Baitpun 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky
51368 Leverkusen, nepopaneH pasTBop
Nemecko
Bulharsko Global Vet Health S.L. odnokcaumH 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml KoHueHTpaT
Poligono Agro-Reus 3a opaJieH pa3TBop
43206-Reus 3a nuieTa n Nymnku
Tarragona
Spanielsko
Bulharsko Interchemie Werken De NHTepdnokc Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Adelaar BV opaneH
Metaalweg 8
5804 CG Venray
Holandsko
Cyprus Bayer Animal Health GmbH, | Baytril oral solution | Enrofloxacin 10% Roztok na Peroréalne Kurcata (brojlery
51368 Leverkusen, 10% for chickens peroralne pouzitie a chovné brojlery),
Nemecko (broilers and morky
breeders) and
turkeys
Cyprus Bayer Animal Health GmbH, | Baytril oral solution | Enrofloxacin 0,5% Roztok na Peroralne Brojlery, chovna

51368 Leverkusen,
Nemecko

0.5%

peroralne pouzitie

hydina, morky

4/49




Clensky s$tat | Ziadatel'/drzitel Nazov lieku INN Sila Liekova forma Cesta podania | Druh zvierata
EU/EHP povolenia na uvedenie na
trh
Cyprus Laboratorios Karizoo S.A., K-flox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na Peroréalne Kurcata a kraliky
Pol. Ind. La Borda, oral solution for peroralne pouzitie
Mas Pujades 11-12, broilers and rabbits
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Cyprus Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na Peroralne Kurcata a morky
C/Capcanes, 12-bajos concentrated peroralne pouzitie
Poligono Agro-Reus solution for oral
43206-Reus solution for
Tarragona chickens and
Spanielsko turkeys
Ceska Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% (w/v) Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata - brojlery
republika Pol. Ind. La Borda, peroralni roztok a morky
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Ceska Vétoquinol s.r.o., ENROBIOFLOX 100 | Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlerové kurcata,
republika Zamecnicka 411, mg/ml peroralni neruminujlce
288 02 Nymburk roztok telatd a osipané
Ceska republika
Ceska INTERSIGN ENROFLOXAN 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlerové kurcata,
republika Pechackova 5, mg/ml peroralni neruminujlce
150 00 Prague 5 roztok telatd a oSipané
Ceska republika
Ceska Pharmagal spol. s.r.o., ENROGAL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Osipané, telata,
republika MurgaSova 5, mg/ml peroralni kurcata (brojlery),
949 01 Nitra roztok morky
Slovenska republika
Ceska Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/ml, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
republika Smarjeska cesta 6 peroralni roztok

8501 Novo Mesto
Slovinsko
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Ceska Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin | 100 mg/ml | Koncentrat na Peroralne Kurcatd a morky
republika C/Capcanes, 12-bajos mg/ml, koncentrat peroralny roztok
Poligono Agro-Reus pro pFipravu
43206-Reus peroralniho roztoku
Tarragona pro kura domaciho
Spanielsko a krity
Ceska Ceva Animal Health QUINOEX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata — brojlery,
republika Slovakia, spol s.r.o., mg/ml peroralni morky
Racianska 77, roztok
831 02 Bratislava,
Slovenska republika
Ceskéa Laboratorios Calier S.A., ROXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery
republika C/Barcelones, 26 (Pla del mg/ml peroralni
Ramassa), roztok
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko
Ceska Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata a morky
republika Avda. La Selva 135, mg/ml roztok pro V pitnej vode
17170 - Amer (Girona) podani v pitné vodé
Spanielsko pro kufata a krity
Ceska Vetpharma Animal Health UNISOL 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata - brojlery
republika S.L., peroralni roztok pro Vv pitnej vode a morky
Les Corts 23, podani v pitné vodé
08028 Barcelona pro kufata a krit
Spanielsko
Dansko aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Nemecko
Dansko Bayer Animal Health GmbH, | Baytril Vet Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina, nenosnice
51368 Leverkusen,
Nemecko
Esténsko Ceva Santé Animale, Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne
Francuzsko
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Estonsko

Industrial Veterinaria S.A.
Esmeralda, 19.

08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanielsko

Ganadexil
Enrofloxacina

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Brojler

Estonsko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hovadzi dobytok
(telatd), osipané,
kurcata (brojlery),
macky, psy

Estonsko

Interchemie werken "De
Adelaar" Eesti AS,
Vanapere tee 14,

Pringi 74001 Viimsi,
Harjumaa,

Estonsko

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Hydina

Francuzsko

Bayer Sante

220 Avenue de la
Recherche

59120 Loos
Francuzsko

BAYTRIL 10 %
solution buvable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata, morky a
kraliky

Francuzsko

Virbac

lere Avenue 2065 ML I D
06516 Carros Cedex
Spanielsko

TENOTRYL 10 %
solution buvable

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Francuzsko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanielsko

LANFLOX 100
MG/ML solution
pour utilisation
dans l'eau de
boisson pour
poulets et dindes

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok na pouzitie
v pitnej vode

Peroralne

Kurcata a morky
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Francuizsko Laboratorios Karizoo S.A., KARIFLOX 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na poutzitie | Peroralne Kurcatd a morky
Pol. Ind. La Borda, solution buvable v pitnej vode
Mas Pujades 11-12, pour poulets et
08140 Caldes de Montbui, dindes
Barcelona
Spanielsko
Francuzsko Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
10 avenue de La Ballastiére, | solution buvable
33500 Libourne
Francuzsko
Francuzsko Sogeval ENROVAL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata (brojlery,
200 Avenue De Mayenne solution buvable v pitnej vode nahradné kurcata,
Zone Industrielle Des pour volailles chovné brojlery) a
Touches morky
53000 Laval
Francuzsko
Francuizsko Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcatd a morky
Avda. La Selva 135, MG/ML solution Vv pitnej vode
17170 - Amer (Girona) pour utilisation
Spanielsko dans l'eau de
boisson pour
poulets et dindes
Francuzsko Global Vet Health S.L. NYOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata (brojlery,
C/Capcanes, 12-bajos MG/ML solution v pitnej vode nahradné kurcata,
Poligono Agro-Reus pour administration chovné brojlery) a
43206-Reus dans I'eau de kraliky
Tarragona boisson pour
Spanielsko poulets et lapins
Nemecko Bayer Vital GmbH Baytril 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Kaiser-Wilhelm-Allee
51373 Leverkusen
Nemecko
Nemecko Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko

Losung zum
Eingeben Uber das
Trinkwasser fir
HUhner und Puten
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Nemecko aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Im Sidfeld 9, mg/ml oral solution
48308 Senden-Bosensell for chicken and
Nemecko turkeys
Nemecko Laboratorios Hipra S.A. Spectron Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanielsko
Nemecko Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata (brojlery,
C/Capcanes, 12-bajos rodicovské
Poligono Agro-Reus brojlery, nosnice),
43206-Reus kraliky
Tarragona
Spanielsko
Nemecko Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandsko
Nemecko Laboratorios Karizoo S.A., Enro-K 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatad a morky
Pol. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Nemecko Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky
S.L., Losung zum
Les Corts 23, Eingeben Uber das
08028 Barcelona Trinkwasser fur
Spanielsko HUhner und Puten
Nemecko bioptivet Tierarzneimittel Enrobioflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky

GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm
Nemecko

mg/ml Lésung
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Nemecko

bioptivet Tierarzneimittel
GmbH & Co.

Im Landwehrwinkel 22
59073 Hamm

Nemecko

Enroflox 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Grécko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Nemecko

BAYTRIL 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Nemecko

BAYTRIL 0,5

Enrofloxacin

5 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

VIRBAC SA,

13e Rue LID

BP 27

06511 Carros cedex
Francuzsko

FLOXATRIL

Enrofloxacin

100 mg/m

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanielsko

ENROFLOXACIN
10%

Enrofloxacin

100 mg/m

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanielsko

FLEXIN

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanielsko

LEVOFLOK

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata - brojlery
a kraliky

Grécko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. Ind. La Borda,
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanielsko

AMIPLUS

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata - brojlery
a kraliky
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Grécko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanielsko

SPECTRON

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata - brojlery
a morky

Grécko

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona
Spanielsko

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata - brojlery

Madarsko

Bayer Hungaria Kft,
Alkotas u. 50.
1123 Budapest
Madarsko

Baytril 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Madarsko

Vetoquinol Biowet Sp.
z.0.0.,

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14,

66-400 Gorzow WIkp.,
Polsko

Enrobioflox 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

OSipané, hovadzi

dobytok (telata),

kurcata - brojlery,
psy, macky

Madarsko

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Ott6 u. 14.,

1161 Budapest,

Madarsko

Enrocin 10% oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Koncentrat na
peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Madarsko

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona

Spanielsko

Enrovet 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata

Madarsko

VMD Allatgyégyaszati Kft.
Kozraktar u. 22/b.

1093 Budapest

Madarsko

Enroveto-20
belsbleges oldat

Enrofloxacin

200 mg/ml

Koncentrat na
peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata, oSipané a
morky

Madarsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10%
bels6leges oldat

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky
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Madarsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentréat na Peroréalne Kurcatd a morky
C/Capcanes, 12-bajos koncentratum peroralny roztok
Poligono Agro-Reus belséleges oldathoz
43206-Reus hazityuk és pulyka
Tarragona részére
Spanielsko
Madarsko Dunavet-B Zrt. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Brojlerové kurcata
Dolgos u. 2., Enrofloxacina
1126 Budapest, bels6leges oldat
Madarsko
Madarsko Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Pol. Ind. Ind. La Borda, belsbleges oldat
Mas Pujades 11-12, hazityuk és pulyka
08140 Caldes de Montbui, részére
Barcelona
Spanielsko
Madarsko Vetpharma Animal Health LANFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
S.L., mg/ml oldat
Les Corts 23, ivovizbe
08028 Barcelona keveréshez
Spanielsko hazityik és pulyka
részére
Madarsko TolnAgro Kft. Neoflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata - brojlery
Rékoczi u. 146. belsbleges oldat a kraliky
7100 Szekszard, hazityuk (brojler
Madarsko csirke) és hazinyal
szamara
Madarsko Novimed Kft., Novicen Flox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata

Kiss Erné u. 3.
P+P Keresked6haz
1046 Budapest,
Madarsko

bels6leges oldat
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Madarsko CEVA-Phylaxia Zrt. Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Szallas u. 5. belsbleges oldat
1107 Budapest,
Madarsko
Madarsko CEVA-Phylaxia Zrt. QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Kurcata a morky
Szallas u. 5. mg/ml bels6leges
1107 Budapest, oldat
Madarsko
Madarsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Kurcata a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml belsGleges
17170 - Amer (Girona) oldat csirkék és
Spanielsko pulykak részére
Madarsko Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Brojlerové kurcata
Avenue Parroco Pablo Diez bels6leges oldat
49-57,
24010 Leon,
Spanielsko
irsko Bayer Limited, Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
The Atrium, Solution
Blackthorn Road,
Dublin 18
irsko
Irsko Krka d.d. Novo mesto, Enrox Oral Solution | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata (brojlery,
Smarjeska cesta 6 100 mg/ml chovné brojlery,
8501 Novo Mesto nahradné kurcata),
Slovinsko morky
irsko Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralny roztok Peroralne Kurcatd a morky

Gran Via Carlos 111, 98-7a,
08028 Barcelona
Spanielsko

Oral Solution
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Irsko Universal Farma, S.L., Unisol 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Gran Via Carlos 111, 98-7a, Solution
08028 Barcelona
Spanielsko
irsko Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Pol. Ind. Ind. La Borda, Solution
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Irsko Laboratorios Karizoo S.A., Kariflox 10% Oral Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Pol. Ind. La Borda, Solution for
Mas Pujades 11-12, Chickens and
08140 Caldes de Montbui, Turkeys
Barcelona
Spanielsko
Irsko S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax Enrofloxacin 10 mg/ml Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | Enrofloxacin 10%
Riudoms 43330 (Tarragona) | Concentrate for
Spanielsko Oral
irsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml Solution for
17170 - Amer (Girona) use in Drinking
Spanielsko Water for Chickens
and Turkeys
irsko Eurovet Animal Health BV Enro-Sleecol 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Handelsweg 25 mg/ml oral solution
5531 AE Bladel for chickens and
Holandsko turkeys
Irsko aniMedica GmbH, Enrotron Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Im Sudfeld 9,
48308 Senden-Bosensell
Nemecko
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Irsko HCS bvba, Enrofloxacin HCS Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
H. Kennisstraat 53, 100 mg/ml oral
2650 Edegem, solution for
Belgicko chickens and
turkeys
Taliansko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml concentrate
17170 - Amer (Girona) for oral solution
Spanielsko
Taliansko Vetpharma Animal Health Unisol 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
S.L., solution
Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko
Taliansko Ceva Santé Animale, Cevaflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
10 avenue de La Ballastiére, | mg/ml oral solution
33500 Libourne
Francuzsko
Taliansko DOX-AL Italia S.p.A. Floxadox Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata, morky,
Largo Donegani 2 guinea sliepky,
20121 Milano kacice, bazanty,
Taliansko prepelice, kraliky
Taliansko Virbac SA Floxatril Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Rue 13eme Rue
06511 Carros Cedex,
Francuzsko
Taliansko Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata, kraliky
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solution for
Poligono Agro-Reus use in drinking
43206-Reus water, chicken and
Tarragona rabbits
Spanielsko
Taliansko Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd, kraliky

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko
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Taliansko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanielsko

K-Flox oral solution
for broilers and
rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcatd, kraliky

Taliansko

S.P. VETERINARIA, S.A.
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanielsko

Floxavex

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Taliansko

Bayer

Viale Certosa 130
20156 Milano
Taliansko

Baytril 10% O.L.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata, morky,
kraliky

Loty3sko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

LotySsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanielsko

Spectron

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok na pouzitie

Vv pitnej vode

Peroralne

Kurcata a morky

Loty3sko

Vet Line SIA

Maza Ramavas 2, Valdlaudi,
Kekavas novads,

Loty3sko

Interflox Oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

LotySsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francuzsko

Quinoflox

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

LotySsko

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

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko

Roxacin

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata
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Loty3sko Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Telatd, osipané,
z.0.0., psy, macky,
ul. Kosynieréw Gdynskich kurcatéa (brojlery),
13-14, holuby
66-400 Gorzéw WIkp.,
Polsko
Litva CENAVISA, S.A., E-FLOX, geriamasis | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlerové kurcata
Cami Pedra Estela s/n, tirpalas
43205 Reus (Tarragona)
Spanielsko
Litva Vetoquinol Biowet Sp. ENROBIOFLOX Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd, hovadzi
z.0.0., 10%, geriamasis dobytok, oSipané,
ul. Kosynieréw Gdynskich tirpalas holuby, psy a
13-14, macky
66-400 Gorzow WIkp.,
Polsko
Litva Lavet Pharmaceuticals Ltd., | ENROCIN 10%, Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Ootté u. 14., geriamasis tirpalas
1161 Budapest,
Madarsko
Litva PPHU "INEX" Partnership, ENROFLOXAN 10%, | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd, morky,
ul. Bialostocka 12, geriamasis tirpalas holuby, hovadzi
11-500 Gizycko dobytok, osipané,
Polsko psy a macky
Litva Krka d.d. Novo mesto, ENROXIL 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina
Smarjeska cesta 6 mg/ml geriamasis
8501 Novo Mesto tirpalas pauksciams
Slovinsko
Litva Ceva Santé Animale, QUINOFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne
Francuzsko

mg/ml geriamasis
tirpalas

17/49




Clensky s$tat | Ziadatel'/drzitel Nazov lieku INN Sila Liekova forma Cesta podania | Druh zvierata
EU/EHP povolenia na uvedenie na
trh
Litva Laboratorios Hipra S.A. SPECTRON 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml tirpalas
17170 - Amer (Girona) girdyti su
Spanielsko geriamuoju
vandeniu vistoms ir
kalakutams
Luxembursko | Bayer Belgium Baytril 10% Enrofloxacin 10 g/100ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
J.E. Mommaertslaan 14 solution orale
B-1831 Diegem (Machelen)
Belgicko
Luxembursko | Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
C/Capcanes, 12-bajos solution orale pour
Poligono Agro-Reus poulets et dindes
43206-Reus
Tarragona
Spanielsko
Luxembursko | Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Smarjeska cesta 6 pour poulets et
8501 Novo Mesto dindes
Slovinsko
Malta Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlery
Esmeralda, 19. Enrofloxacino
08950 Espluges de
Llobregat, Barcelona
Spanielsko
Malta Laboratorios Syva, s.a.u, Syvaquinol 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny roztok Peroralne Hydina
Avenue Parroco Pablo Diez oral
49-57,
24010 Leon,
Spanielsko
Malta S.P. VETERINARIA, S.A. Floxavex Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | solution
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanielsko
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Malta

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanielsko

Hipralona Enro-S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Malta

Aerden L V.M.D
Hoge Mauw 900
2370 Arendonk
Belgicko

Enroveto-20

Enrofloxacin

200 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata

a

morky

Malta

Romvac Co.S.A,

7 Soseaua Centurii,
Voluntari, IF-077190
Rumunsko

Enrofloxarom 10%
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata

a

morky

Malta

Pharmagal spol. s.r.o.,
MurgaSova 5,

949 01 Nitra,
Slovenska republika

Enrogal oral
solution

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata

a

morky

Holandsko

Bayer B.V.

Animal Health Division
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Baytril 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata

a

morky

Holandsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enrox 100 mg/ml
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata

a

morky

Holandsko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanielsko

Kariflox 10% orale
oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata

a

morky

Holandsko

Vetpharma Animal Health
S.L.,

Les Corts 23,

08028 Barcelona
Spanielsko

Lanflox 100 mg/ml
orale oplossing

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata

a

morky
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Holandsko S.P. VETERINARIA, S.A. Floxamax 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | orale oplossing
Riudoms 43330 (Tarragona)
Spanielsko
Holandsko aniMedica GmbH, Enrotron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Im Sudfeld 9, mg/ml orale
48308 Senden-Bosensell oplossing
Nemecko
Polsko Przedsiebiorstwo Enrofloksacyna Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Farmaceutyczne 10% ptyn,
Okoniewscy "Vetos-Farma" enrofloksacyna 100
Sp. z o0.0., mg/ml roztwor
ul. Dzierzoniowska 21, doustny dla kur i
58-260 Bielawa indykow
Polsko
Polsko Biowet Putawy Sp. z o.0. Enflocyna Sol, 50 Enrofloxacin 50 mg/ml Peroralny roztok Peroralne Hovadzi dobytok,
ul. Arciucha 2, mg/ml, roztwor oSipané, psy,
24-100 Putawy doustny dla bydta, kurcatd, morky a
Polsko $win, psow, kur, holuby
indykdéw i gotebi
Pol'sko Biofaktor Sp. z 0.0, Enrofloxan 10% Enrofloxacin | 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Osipané, kurcata
ul. Czysta 4, roztwor, na pouzitie (brojlery
96-100 Skierniewice, enrofloksacyna 100 V pitnej vode a nosnice) a
Pol'sko mg/ml roztwér do holuby
podawania w
wodzie do picia dla
$win, kur i gotebi
Pol'sko Laboratorios Calier S.A., Roxacin 10% oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata

C/Barcelones, 26 (Pla del
Ramassa),

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko

solution,
enrofloksacyna 100
mg/ml, roztwoér
doustny dla kur
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Polsko Przedsiebiorstwo Enrocin 10% Oral, Enrofloxacin 10 g/100 Peroralny roztok Peroréalne Kurcata a holuby
Wielobranzowe VET-AGRO enrofloksacyna 100 ml
Sp. z 0.0., mg/ml, roztwoér
ul. Gliniana 32, doustny dla kur i
20-616 Lublin, gotebi
Polsko

Pol'sko Drwalewskie Zakfady ENROFLOKSACYNA | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Kurcata, morky a
Przemystu 10%, holuby
Bioweterynaryjnego S.A. enrofloksacyna 100
ul. Gréjecka 6, mg/ml roztwoér
05-651 Drwalew, doustny dla kur,
Pol'sko indykow i gotebi

Polsko Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10%o, Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Kurcatd, hovadzi
Z.0.0., 100 mg/ml, roztwoér dobytok, oSipané,
ul. Kosynieréw Gdynskich doustny dla kur, psy, macky a
13-14, bydta, swin, pséw, holuby
66-400 Gorzéw Wikp., kotéw i gotebi
Polsko

Polsko Scan Vet Poland Sp. z 0.0. Scanoflox 10% Oral | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatad a morky
Skiereszowo, (brojlery); holuby
ul. Kiszkowska 9, neurcené na
62-200 Gniezno fudsku spotrebu
Polsko

Pol'sko Ceva Santé Animale, Quinoex-10, 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Perorélne Kurcatd a morky
10 avenue de La Ballastiere, | mg/ml roztwor
33500 Libourne doustny dla kur i
Francuzsko indykéw

Polsko Vetpharma Animal Health Unisol 10% roztwor | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky

S.L.,

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko

doustny do podania
w wodzie do picia
dla kurczat i
indykéw
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Polsko Laboratorios Karizoo S.A., ENRO-K roztwor Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Pol. Ind. La Borda, doustny
Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Polsko MEDIVET S.A., MEDOXIL ORAL 100 | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a kraliky
ul. Szkolpa 17, mg/ml roztwoér
63-100 Srem doustny dla kur i
Polsko krolikow
Polsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Koncentréat na Peroréalne Kurcatd a morky
C/Capcanes, 12-bajos koncentrat do peroralny roztok
Poligono Agro-Reus sporzadzania
43206-Reus roztworu doustnego
Tarragona dla kur i indykéw
Spanielsko
Polsko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcatd a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml roztwoér do Vv pitnej vode
17170 - Amer (Girona) podawania w
Spanielsko wodzie do picia dla
kurczat i indykow
Polsko Global Vet Health S.L. Quinoflox Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata (brojlery,
C/Capcanes, 12-bajos v pitnej vode nahradné kurcata,
Poligono Agro-Reus chovné brojlery),
43206-Reus kraliky
Tarragona
Spanielsko
Polsko Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcata

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

v pitnej vode
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Portugalsko Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentrat na Peroralne Kurcata (brojlery,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solucéo para peroralny roztok nahradné kurcata,
Poligono Agro-Reus administracdo na na pouzitie chovné brojlery) a
43206-Reus agua de bebida v pitnej vode kraliky
Tarragona para frangos e
Spanielsko coelhos
Portugalsko Vetpharma Animal Health Levoflok 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata - brojlery
S.L., solucéo oral para podavany v pitnej a kraliky
Les Corts 23, frangos de carne e vode
08028 Barcelona coelhos (niflox)
Spanielsko
Portugalsko Laboratorios Karizoo S.A., K-Flok 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata - brojlery
Pol. Ind. La Borda, solucédo oral para podavany v pitnej a kraliky
Mas Pujades 11-12, frangos de carne e vode
08140 Caldes de Montbui, coelhos
Barcelona
Spanielsko
Portugalsko VETLIMA - Soc. Vetaflox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery
distribuidora de produtos solugéo oral para a kraliky
agro-pecuarios, LDA frangos de engorda
Av. 5 de Outubro, 35-3° e coelhos
Esq.
1050-047 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko Prodivet-Zn, Nutricéo e Prodirox 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery
Comércio de Produtos solucdo oral para a kraliky
Quimicos, Farmacéuticos e frangos e coelhos
Cosmeéticos, SA
Av. Infante D. Henrique
n°333 H 3° Piso Esc. 41
1800-282 Lisboa
Portugalsko
Portugalsko ESTEVE FARMA, LDA ALSIR 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky

Av. Do Forte 3 - Edificio
Suécia Il, Piso 4A
2794-044 Carnaxide
Portugalsko

solucdo oral para
frangos, galinhas e
perus
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Portugalsko Bayer Portugal S.A. Baytril 10% sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata
Rua Quinta do Pinheiro 5 oral
2794-003 Carnaxide
Portugalsko
Portugalsko Calier Portugal, S.A Roxacin oral, Enrofloxacin 100 g/ 1L Peroralny roztok Perorélne Kurcata (brojlery)
Centro Empresarial Sintra enrofloxacina 100
Estoril 11, Ed. C, g/l solucéo oral
R. Pé do Mouro Estrada de
Albarraque
2710-335 Sintra
Portugalsko
Portugalsko Representagro — COLMYC-P solucao Enrofloxacin 10 g/100ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlery
Representacoes LDA oral 10% para
Estrada da Lapa 1, frangos de carne
2665-540 Venda do
Pinheiro,
Portugalsko
Portugalsko CENAVISA, S.A., ACROLIN 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Brojlery
Cami Pedra Estela s/n, solucdo oral para
43205 Reus (Tarragona) frangos de carne
Spanielsko
Portugalsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentrat na Peroréalne Kurcatd a morky
C/Capcanes, 12-bajos concentrado para peroralny roztok
Poligono Agro-Reus solucédo oral, para
43206-Reus frangos e perus
Tarragona
Spanielsko
Rumunsko INVESA Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny roztok Peroralne Hydina
C/ Esmeralda 19-21 Enrofloxacina
08950 Esplugues de
Llobregat, Barcelona
Spanielsko
Rumunsko S.C. Romvac Company S.A. | Enrofloxarom 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky

Sos. Centurii, nr. 7,
Voluntari
Rumunsko
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Rumunsko

S.C. CRIDA PHARM S.R.L.
Str. Stadionului nr. 1,
Oltenita

Rumunsko

Enroflox lich. 10%

Enrofloxacin

100 mg/g

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina a oSipané

Rumunsko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Nemecko

Baytril 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Rumunsko

DIVASA - FARMAVIC, S.A.
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona

Spanielsko

Enrovet 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Rumunsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

Enroxil 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Rumunsko

Laboratorios Syva, s.a.u,
Avenue Parroco Pablo Diez
49-57,

24010 Leon,

Spanielsko

Syvaquinol 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina

Rumunsko

Lavet Pharmaceuticals Ltd.,
Ootté u. 14.,

1161 Budapest,

Madarsko

Enrocin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcatd a morky

Rumunsko

Hipra Laboratorios
Avda. La Selva 135,
17170 Amer (Girona)
Spanielsko

Hipralona Enro S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (kurcata)

Rumunsko

S.C.MARAVET SRL
9 Europa,

Baia Mare
Rumunsko

Anka-floxacin 10%

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky
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Rumunsko Universal Farma, S.L., Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Gran Via Carlos 111, 98-7a
08028 Barcelona
Spanielsko

Rumunsko CEVA SANTE ANIMALE Quinoex 10 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina (brojlerové
ZI1 Trés le Bois - BP 372 kurcata, chovné
22603 Loudeac Cedex sliepky, morky,
Francuzsko chovné morky)

Rumunsko DELOS IMPEX’ 96 SRL Enrodem 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny roztok Peroralne Hydina, oSipané
Str. Horia, Closca si Crisan,
nr. 81, Otopeni, Jud. llfov,
Rumunsko

Rumunsko Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina, kraliky
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona
Spanielsko

Rumunsko Vetoquinol Biowet Sp. Enrobioflox 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina (brojlery),
Z.0.0., hovadzi dobytok
ul. Kosynieréw Gdynskich (telatd), oSipané
13-14,
66-400 Gorzow WIkp.,
Polsko

Rumunsko Pasteur - Filiala Filipesti SRL | Enrofloxacina 10% Enrofloxacin 100 mg/ml Peroralny roztok Peroralne Telata, jahnata,
Str. Principala nr. 944 kozlatd, prasiatka,
Filipestii de Padure, Jud. hydina, psy,
Prahova, macky
Rumunsko

Rumunsko Global Vet Health S.L. Floxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky

C/Capcanes, 12-bajos
Poligono Agro-Reus
43206-Reus
Tarragona

Spanielsko
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Slovensko Pharmagal spol. s.r.o., Enrogal 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Osipané, telata,
Murgasova 5, peroralny roztok na pouzitie jahnatd, kozlata,
949 01 Nitra, V pitnej vode hydina (kurcata
Slovenska republika a morky)
Slovensko Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 10 % sol. Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
Smarjeska cesta 6 ad us.vet. na pouzitie
8501 Novo Mesto Vv pitnej vode
Slovinsko
Slovensko Ceva Animal Health Quinoex 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Slovakia, spol s.r.o., peroralny roztok
Racianska 77,
831 02 Bratislava,
Slovenska republika
Slovensko Laboratorios Calier S.A., Roxacin 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata
C/Barcelones, 26 (Pla del peroralny roztok
Ramassa),
08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko
Slovensko Laboratorios Hipra S.A. Spectron 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouzitie | Peroralne Kurcatd a morky
Avda. La Selva 135, mg/ml roytok na v pitnej vode
17170 - Amer (Girona) pouzitie v pitnej
Spanielsko vode pre kurcata a
morkz
Slovensko Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
S.L., peroréalny roztok na
Les Corts 23, pouzitie v pitnej
08028 Barcelona vode pre kurcata a
Spanielsko morky
Slovinsko Bayer d.o.o., BAYTRIL 10 % Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Bravnicarjeva 13 peroralna raztopina
Ljubljana
Slovinsko
Slovinsko Krka d.d. Novo mesto, ENROX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

peroralna raztopina
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Slovinsko

Krka d.d. Novo mesto,
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
Slovinsko

ENROXIL 100
mg/ml peroralna
raztopina za
perutnino

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Slovinsko

GENERA Sl d.o.o.,
Dunajska 51,
1000 Ljubljana
Slovinsko

VETOFLOK 10%

peroralna raztopina

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcata a morky

Slovinsko

Ceva Santé Animale,

10 avenue de La Ballastiére,
33500 Libourne

Francuzsko

QUINOFLOX 100
mg/ml peroralna
raztopina

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Kurcata a morky

Spanielsko

Laboratorios Karizoo S.A.,
Ctra Leo6n - Vilecha n° 30,
24192 Lebn

Spanielsko

QUINOVET F

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok
podavany v pitnej
vode

Peroralne

Kurcata a morky

Spanielsko

Labiana Life Sciences, S.A.
C/ Venus, 26

Can Parellada Industrial
08228 Tarrassa
Spanielsko

KIN-O-FLOX

Enrofloxacin

100 g/1l

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (brojlery)

Spanielsko

MEVET S.A.U.

Poligono Industrial El Segre,
P. 410.

25191 Lérida

Spanielsko

ENROVALL ORAL

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok
podavany v pitnej
vode

Peroralne

Kurcata (brojlery)

Spanielsko

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

08520 Les Franqueses del
Valles, Barcelona
Spanielsko

ROXACIN
SOLUCION ORAL

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok
podavany v pitnej
vode

Peroralne

Kurcata (brojlery)

Spanielsko

Laboratorio JAER.
C/Barcelona 411.
08620 Sant Vicenc del
Horts, Barcelona
Spanielsko

SORANOX

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok
podavany v pitnej
vode

Peroralne

Kurcata a morky
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Spanielsko DIVASA - FARMAVIC, S.A. ENROVET 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
Ctra Sant Hipolit Km 71
08503 Gurb-Vic
Barcelona
Spanielsko
Spanielsko POLICHEM, S.A. POLISTAR Enrofloxacin 100 g/I Peroralny roztok Perorélne Kurcata (brojlery)
Ctra Reus- Cambrils, Km 3. podavany v pitnej
43206 Reus. Tarragona vode
Spanielsko
Spanielsko Industrial Veterinaria S.A. FENUTIN Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata (brojlery)
Esmeralda, 19. podavany v pitnej
08950 Espluges de vode
Llobregat, Barcelona
Spanielsko
Spanielsko CHEMO IBERICA, S.A. ENROFLOXACINO Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata (brojlery)
Gran Via Carlos 111 98 - 7a, | CHEMO 100 mg/ml podavany v pitnej
08028 Barcelona vode
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Karizoo S.A., CONFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata (brojlery)
Pol. Ind. La Borda, mg/ml solucion oral podavany v pitnej
Mas Pujades 11-12, para pollos vode
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Industrial Veterinaria S.A. Ganadexil Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery
Esmeralda, 19. enrofloxacino podavany v pitnej a kraliky
08950 Espluges de solucion oral vode
Llobregat, Barcelona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Karizoo S.A., K-FLOX 100 mg/ml | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery

Pol. Ind. La Borda,

Mas Pujades 11-12,
08140 Caldes de Montbui,
Barcelona

Spanielsko

solucion oral para
pollos y conejos

podavany v pitnej
vode

a kraliky
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Spanielsko Universal Farma, S.L., Enrofloxacino Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcata - brojlery
Gran Via Carlos |11, 98 - 7a, | Universal 100 podavany v pitnej a kraliky
08028 Barcelona mg/ml solucion oral vode
Spanielsko para pollos y
conejos
Spanielsko S.P. VETERINARIA, S.A. FLOXAVEX 100 Enrofloxacin 10 % w/v Koncentrat na Peroréalne Kurcatd a morky
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 | mg/ml concentrado peroralny roztok
Riudoms 43330 (Tarragona) | para solucion oral
Spanielsko pollos y pavos
Spanielsko Global Vet Health S.L. FLOXACIN 100 Enrofloxacin 100 mg/ml Koncentrat na Peroralne Kurcata a morky
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml concentrado peroralny roztok
Poligono Agro-Reus para solucion oral
43206-Reus pollos y pavos
Tarragona
Spanielsko
Spanielsko Global Vet Health S.L. AQUAFLOX 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Roztok na pouZitie | Peroralne Kurcata (brojlery,
C/Capcanes, 12-bajos mg/ml solucion v pitnej vode nahradné kurcata,
Poligono Agro-Reus para administracion chovné brojlery) a
43206-Reus en agua de bebida kraliky
Tarragona
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Syva, s.a.u, SYVAQUINOL 10% Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny roztok Peroralne Hydina (brojlery)
Avenue Parroco Pablo Diez oral
49-57,
24010 Leon,
Spanielsko
Spanielsko S.P. VETERINARIA, S.A. CcoLmMYC-C Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina (brojlery
Ctra. Reus - Vinyols Km 4,1 podavany v pitnej a vykrmné
Riudoms 43330 (Tarragona) vode morky), kraliky
Spanielsko
Spanielsko Laboratorios Hipra S.A. HIPRALONA ENRO- | Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Hydina (brojlery

Avda. La Selva 135,
17170 - Amer (Girona)
Spanielsko

S

podavany v pitnej
vode

a vykrmné
morky), kréaliky

30/49




Clensky stat
EU/EHP

Ziadatel’/ drzitel’
povolenia na uvedenie na
trh

Nazov lieku

INN

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Druh zvierata

Spanielsko

Laboratorios Maymo, S.A.,
Via Augusta 302,

08017 Barcelona
Spanielsko

QUIMIOCOLI

Enrofloxacin

10 g/100
ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (brojlery)

Spanielsko

LABORATORIOS E
INDUSTRIAS IVEN, S.A.
C/Luis | 56

28031 Madrid
Spanielsko

FLOXACIVEN

Enrofloxacin

10 g/100ml

Peroralny roztok

Peroralne

Hydina (brojlery)

Spanielsko

LABORATORIOS DR ESTEVE
Avda. Madre de Déu de
Montserrat 221

08041 Barcelona
Spanielsko

ALSIR 10%
solucion oral

Enrofloxacin

10 g/100
ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (brojlery,
nahradné kurcata,
chovné brojlery

a morky)

Spanielsko

CENAVISA, S.A.,

Cami Pedra Estela s/n,
43205 Reus (Tarragona)
Spanielsko

FLOXICEN

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (brojlery)

Spanielsko

Laboratorios Serra Pamies,
S.A.

Crta de Castellvell, 24
43206 Reus (Tarragona)
Spanielsko

E-FLOX solucion
oral

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok
podavany v pitnej
vode

Peroréalne

Hydina (brojlery)

Spanielsko

CEVA SALUD ANIMAL,
Carabela La Nifa 12, 52
08017 Barcelona
Spanielsko

QUINOEX-10

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroréalne

Hydina (brojlery
a chovné brojlery)

Svédsko

Bayer Animal Health GmbH,
51368 Leverkusen,
Nemecko

Baytril vet.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Roztok na pouzitie
vo vode

Peroréalne

Hydina

Svédsko

aniMedica GmbH,

Im Sudfeld 9,

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Enrotron

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny roztok

Peroralne

Kurcatd a morky
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Spojené Bayer plc Baytril 10% Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
kralovstvo Animal Health Division Solution

Bayer House

Strawberry Hill

Newbury RG14 1JA

Berkshire

Spojené kralovstvo
Spojené Krka d.d. Novo mesto, Enroxil 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
kralovstvo Smarjeska cesta 6 Oral Solution for

8501 Novo Mesto Chickens and

Slovinsko Turkeys
Spojené Vetpharma Animal Health Lanflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne Kurcata a morky
kralovstvo S.L., Solution for Use in

Les Corts 23, Drinking Water for

08028 Barcelona Chickens and

Spanielsko Turkeys
Spojené Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroralne KurcataKraliky
kralovstvo C/Capcanes, 12-bajos mg/ml Solution for

Poligono Agro-Reus Use in Drinking

43206-Reus Water, Chicken and

Tarragona Rabbits

Spanielsko
Spojené Vetpharma Animal Health Unisol 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny roztok Peroréalne Kurcatd a morky
kralovstvo S.L., Oral Solution for

Les Corts 23,
08028 Barcelona
Spanielsko

use in Drinking
Water for Chickens
and Turkeys
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Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni obalu
a pisomnych informaciach pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia vSetkych veterinarnych
liekov obsahujucich enrofloxacin na podavanie v pitnej vode
kurcatam a/alebo morkam (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky liek z triedy fluérchinolénovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakteridlny Ucinok proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych
baktérii. Jeho baktericidny Uc¢inok inhibuje bakteridlnu DNA-gyrazu. Enrofloxacin je uréeny len

na veterinarne pouzitie. Fludrchinolény sa uznavaju ako velmi doleZité veterinarne antimikrobialne
lieky na lie¢bu kolibacilédznej septikémie a chronického respiracného ochorenia u hydiny.

Veterinarne lieky ako peroréalne roztoky obsahuju 50 mg, 100 mg alebo 200 mg enrofloxacinu
v jednom ml na pouZitie v pitnej vode. VSetky lieky sa podavaju v davke 10 mg enrofloxacinu na kg
telesnej hmotnosti.

Na zaklade postupu pri predlozeni podnetu (EMEA/V/A/067) podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES boli
harmonizované Uplné informécie o vyrobku pre pévodny liek Baytril 10 % peroralny roztok a suvisiace
nazvy podla rozhodnutia Komisie z 8. oktdbra 2012*.

Pocas uvedeného postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 34 pre liek Baytril 10 % peroralny
roztok a suvisiace nazvy sa ukazalo, Ze niektoré indikacie na pouzitie u cielového druhu kurcata

a morky sa nezhoduju so zasadami zodpovedného pouzivania antimikrobialnych veterinarnych liekov
a takéto indikacie boli preto odstranené z harmonizovanych informéacii o vyrobku. Vybor CVMP dospel
tiez k zaveru, Ze nie su k dispozicii dostatocné Udaje na optimalizaciu davkového rezimu na liecbu
infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom Escherichia coli u kurciat a/alebo moriek.

Spojené kralovstvo tiez poznamenalo, ze ochranné lehoty pre peroralne roztoky obsahujlice
enrofloxacin su v ¢lenskych Statoch rézne, od 3 do 15 dni pre kurcatad a od 3 do 13 dni pre morky,

a preto diia 18. oktébra 2012 predlozilo Eurépskej agentlre pre lieky ozndmenie o predlozeni podnetu
podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre vSetky veterinarne lieky obsahujluce enrofloxacin

na podavanie v pitnej vode kurcatdam a/alebo morkadm. Vybor pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP)
bol poziadany, aby posudil indikacie, davkovacie rezimy a ochranné lehoty pre kurcata a morky

na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, Ucinnej lieCby u kurciat a moriek a na znizenie rizika rozvoja
antimikrobidlnej rezistencie voci enrofloxacinu.

2. Diskusia
Otazky ucinnosti
Kurcata

Druh Mycoplasma

Na podporu indikacie pre druh Mycoplasma bolo predlozenych jedenast odkazov, pricom dva odkazy
boli datované po roku 2000. Vo vacSine studii sa pouzilo experimentalne naockovanie mikroorganizmu
M. gallisepticum. Na zaklade tychto Studii sa preukazalo, Ze davka enrofloxacinu 10 mg/kg telesnej
hmotnosti je U¢inna pri zniZzeni mortality a morbidity a Ze do 4 tyzdfov po naockovani sa znizila
opéatovna izolacia patogénu. Jednou Stadiou sa tiez preukazalo, Ze nepretrzité podavanie lieku v davke
10 mg/kg telesnej hmotnosti je lepSie ako pulzné podavanie rovnakej davky. NajnovSim hlasenim
(Reinhardt a kol., 2005)? sa preukéazalo, Ze ani po lie¢be enrofloxacinom v davke 10 mg/kg telesnej

Ihttp://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Baytril_10/vet_referral 000065.jsp
&mid=WC0b01ac05805c¢5170

2 Reinhardt A.K., Gautier-Bouchardon A.V., Gicquel-Bruneau M., Kobisch M., and Kempf I. (2005)

Persistence of Mycoplasma gallisepticum in chickens after treatment with enrofloxacin without development of resistance.
Vet. Microbiol. 106: 129-372.
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hmotnosti nebol patogén odstraneny a ked' boli vtaky v strese 3 mesiace po prvom naockovani,
mikroorganizmus M. gallisepticum sa reaktivoval.

V terénnych podmienkach sa mikroorganizmus Mycoplasma zvycajne podiela na zmieSanej infekcii,

a preto moze byt tazké dokazat terénnu ucinnost pre tato indikaciu. Po nainfikovani mézu byt vtaky
nosi¢mi infekcie a hoci antibiotikd m6zu zmiernit klinické priznaky a lézie, neodstrania infekciu. Ciefom
programov kontroly je odstranit infekciu u chovnych zvierat.

Druh Mycoplasma je malokedy zahrnuty do programov sledovania alebo monitorovania a je tazké najst
dokazy o rozsirenej rezistencii v EU alebo o nedostato¢nej ucinnosti davky pri lie¢be mykoplazmdzy.
Boli predlozené dva odkazy, ktorymi sa preukazalo, ze v roku 1993 bola minimalna inhibi¢na
koncentracia (MIC) enrofloxacinu pre izolaty mikroorganizmu M. gallisepticum 0,0125-0,1 pg/ml a pre
mikroorganizmus M. synoviae 0,0125-0,8 pg/ml, a v roku 1997 bola hodnota MIC pre izolaty
mikroorganizmu M. gallisepticum 0,025-1,0 ug/ml a pre mikroorganizmus M. synoviae 0,05-0,5 pg/mil.
Na zaklade zlomovych bodov rezistencie 22 pg/ml podla Instititu pre laboratérne a klinické normy
(CLSI) sa jednou spravou preukazalo, ze maximalny rozsah hodnét MIC pre mikroorganizmus M.
synoviae sa v roku 2008 v Holandsku zvysil na 2/4 ug/ml a zaznamenala sa rezistencia 11,7 %. Aj ked'
sa metddy nem6zu priamo porovnavat, k dispozicii je dékaz o zniZovani citlivosti v priebehu ¢asu.
Treba poznamenat, Zze hldsené hladiny enrofloxacinu v plicach kuréiat po podani enrofloxacinu
kurcatam v davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti boli zhodne 0,88 ug/g. To by naznacovalo, ze

v plicnom tkanive sa nedosiahla nalezitad Uroven uUcinnosti proti druhu Mycoplasma s hodnotou MIC

=1 pug/ml.

Napriek existencii urcitych rozdielov v jednotlivych klinickych Stadiach boli na podporu indikéacii pre
mikroorganizmy M. synoviae a M. gallisepticum u kurciat predlozené dostato¢né Gdaje. Tieto Udaje
jednoznacne neod6vodniuju navrhnuté davky pre uvedené druhy mykoplazmy. Hoci su k dispozicii
urcité dokazy o vyvoji rezistencie u druhu Mycoplasma, tieto organizmy st malokedy zahrnuté do
programov dohladu a je tazké najst dokazy o rozsirenej rezistencii v EU alebo o nedostato¢nej
udinnosti davky. Na zdbraznenie tohto rizika méa byt v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti
4.5 pridané upozornenie, Ze v pripade mikroorganizmu M. synoviae sa v EU zistila rezistencia. Do
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku v ¢asti 4.4 sa ma pridat aj dalSie upozornenie, zZe lie¢ba
infekcii zapri¢inenych mykoplazmou nemusi odstranit tento mikroorganizmus.

A. paragallinarum

Na podporu indikacie pre mikroorganizmus A. paragallinarum boli predlozené dve Stadie; jedna Studia,
v ktorej sa pouzila experimentéalna infekcia a jedna terénna Stddia. Davky nizSie ako 8,3 mg/kg
telesnej hmotnosti boli vysoko Uc¢inné a zo stadie skimajlcej MIC vyplyva, Ze mikroorganizmus A.
paragallinarium je vysoko citlivy na enrofloxacin. Aj ked sa obidve Studie uskutocCnili priblizne pred

25 rokmi, udaje na podporu indikacie pre mikroorganizmus A. paragallinarium v navrhnutych davkach
si dostato¢né. Alternativne terapie zahffiaji amoxicilin, erytromycin, tetracykliny a sulfénamidy, v Azii
vsak bola hlasena rezistencia vodi aminoglykozidom a makrolidom, ktord mdze byt plazmidového
povodu. Liecba druhej linie je preto odévodnena.

P. multocida

Na podporu indikacie pre mikroorganizmus P. multocida bola predlozena jedna terénna Stadia, v ktorej
bola pouzita davka 50 ppm. Boli predloZené testy citlivosti izolatov, ktoré nepochadzaji z EU. na
zaklade tychto testov sa preukazalo, Zze za poslednych 10 rokov sa rezistencia a hodnota MIC postupne
zvySovali. Jednou 3tadiou, ktora sa uskutocnila v EU, sa potvrdili tieto zavery, hoci hodnota MICy, bola
nadalej nizka pri ddvke 0,03 pg/ml v rozsahu 0,008 -2 pg/ml (Wallman a kol., 2007)3. Indikacia na
lieCbu mikroorganizmu P.multocida u kurciat a moriek v ddvke 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 3-5

% Wallmann J., Schroer U., Kaspar H. (2007) Quantitative resistance level (MIC) of bacterial pathoges (Escherchia coli,
Pasteurella multocida, Pseudomonas aeroginosa, Salmonella sp., Staphylococcus aureus) isolated from chickens and
turkeys: National resistance monitoring by the BVL 2004/2005
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dni je vzhlfadom na celkové Udaje odovodnena. Alternativne terapie zahffiaju amoxicilin, tetracykliny,
makrolidy a sulfénamidy. Hlasenim Sellyeiho a kol. (2009)* sa potvrdilo, Ze hoci su izolaty
mikroorganizmu P. multocida citlivé na najcastejsie pouzivané antimikrobialne lieky, pozoruje sa
vyrazna rezistencia voci sulfénamidom, tetracyklinom, chinolénom prvej generacie a aminoglykozidom.
Okrem toho, mikroorganizmus P. multocida spdsobuje u hydiny akitne, zavazné a vysoko nakazlivé
ochorenie a lie¢ba tohto patogénu druhej linie je preto odévodnena.

E. coli

Na podporu indikacie pre mikroorganizmus E. coli bol predlozeny velky pocet Studii a odkazov.

Vo vSetkych Stadiach, okrem Styroch, sa pouzila experimentalna infekcia mikroorganizmom E.coli.
Tieto Studie sa uskutocnili najma v rokoch 1985 az 1998 a jednoznacne sa nimi nepreukazala
optimalna G¢innost davky 10 mg/kg telesnej hmotnosti. Hldsena hodnota MIC pre problémovy kmen
bola 0,06 pg/ml. Davky az do 35,4 mg/kg u mladych brojlerov preukazali optimalne zniZzenie mortality
a opatovnej izolacie mikroorganizmu E.coli. Terénnymi Stadiami, ktoré sa uskutocnili v rokoch 1997 az
1998, sa preukazalo, ze davka 50 ppm zmiernila klinické priznaky, ale patogén nebol odstraneny.
Dal$ou terénnou 3tudiou, ktord sa uskutocnila v EU, sa preukazalo, 7e davka az 20,6 mg/kg telesnej
hmotnosti kontroluje priznaky, ale neodstranuje patogén. Terénne Studie su starsie ako 20 rokov a
hlasenia z tychto $tddii st obmedzené. Dal$ou studiou sa preukazalo, ze davka 12,52 mg/kg telesnej
hmotnosti podavana pocas 3 dni kontroluje priznaky ochorenia, ale neodstraniuje patogén.

Dvoma $tudiami, ktoré sa uskutocnili v roku 1997 a v roku 2002, sa preukéazalo, ze ked' boli vtaky
infikované mikroorganizmmom E. coli so znizenou citlivostou s hodnotou MIC=0,5 pg/ml, Géinnost
enrofloxacinu v davke 10 mg/kg sa zniZila — klinické priznaky boli horSie kontrolované a v jednej studii
sa pozorovala mortalita priblizne 43 %.

Experimentalna infekcia mikroorganizmom E. coli v §tadii z roku 2010 nevyvolala rezistenciu po
naoc¢kovani multirezistentného kmena E. coli. Stadia v3ak preukazala, Ze rezistenciu ziskal jeden izolat
E. coli z komenzalnej flory kurciat.

Fluérchinoldny sa uznavaju ako velmi dolezité veterinarne antimikrobialne lieky na lieCbu kolibaciléznej
septikémie a chronického respiracného ochorenia u hydiny a vzhladom na to, ze k dispozicii je malo
udinnych alternativ, tato indikacia sa mé zachovat. Na zdklade predlozenych Gdajov v$ak nie je mozné
urcit optimalnu davku na lie¢bu infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom E. coli u kurdiat.

Morky

Boli predlozené tri odkazy na odévodnenie, Ze farmakokinetika enrofloxacinu u moriek je velmi
podobna ako v pripade kurciat. K dispozicii je malo Udajov, dokazuju vsak, ze hladina v pltucach
a plazmaticka hodnota Cmax su podobné, zatial ¢o hodnota AUC je vé&csia u moriek.

Druh Mycoplasma

Na podporu indikacie pre druh Mycoplasma u moriek boli predlozené dve experimentalne Studie

a jedna terénna studia. Tieto Studie sa uskutocnili najmenej pred 25 rokmi. V terénnej $tudii sa
zopakovala situéacia, ktora sa Casto vyskytuje — zmieSana infekcia zahffajica druh Mycoplasma.
Stadiami sa preukazalo, e davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas 5 dni kontroluje
klinické priznaky v teréne, zniZzuje vSak iba mieru opatovnej izolacie; pri zavaznych experimentalnych
infekciach vsak davky 35 mg/kg a 66 mg/kg telesnej hmotnosti zniZili mortalitu a zdvaznost
patologickych zisteni.

Udaje na podporu indikécie pre druh Mycoplasma u moriek st primerané na zaklade toho, Ze morky sa
povaZzuji za zriedkavy Zivocisny druh a moze sa urobit extrapolacia z Udajov o kuréatach.

4 Sellyei B Varga Z Szentesi-Samu K Kaszanyitzky E Magyar T (2009) Antimicrobial susceptibility of Pasteurella multocida
isolated from swine and poultry Acta Vet Hung 57 (3): 357-67
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P. multocida

Na podporu indikacie pre druh P. multocida u moriek boli predlozené Styri experimentalne Stadie,

v ktorych sa pouzili rozne davky. Davky od 1,5 mg/kg telesnej hmotnosti az do 13,02 mg/kg telesnej
hmotnosti boli Uspesné pri kontrole mortality a morbidity. Indikacia pre lieCbu mikroorganizmu
P.multocida u moriek v davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 3-5 dni je vzhladom na celkové
Udaje prijatelna.

E. coli

Na podporu indikacie pre mikroorganizmus E. coli boli predlozené dve experimentalne Studie a dve
terénne stldie. Terénne studie boli staré, boli v nich pouzité nedostato¢né metddy a z hlaseni vyplyva,
Ze vysledky nepodporuju pouzité davky. V novsich laboratérnych stadiach (2007), v ramci ktorych sa
simulovali terénne podmienky, bol morkam podavany enrofloxacin v davke 10 mg/kg telesnej
hmotnosti poc¢as 5 dni, ale opatovna izolacia sa neskimala. Tieto davky kontrolovali priznaky
ochorenia. Experimentalnou Stadiou z roku 2009 (v ktorej bol pouzity citlivy izolat mikoorganizmu E.
coli) sa preukazalo, ze denna davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti podavana pocas 5 dni je pri kontrole
ochorenia a znizeni miery opatovnej izolacie mikroorganizmu E. coli U¢innejSia ako celkova davka

(50 mg/kg telesnej hmotnosti) podavana pocas doby 20 hodin, ked bol mikroorganizmus E. coli zisteny
v priedusnici 4 dni po zacati liecby.

Hoci predloZzené Gdaje nie su dostato¢né na jednoznac¢nu podporu davkovacieho rezimu, vzhladom
na to, ze kolibacildza je velmi Casté ochorenie u moriek a vzhlfadom na vyznam fluérchinolénov pri
tejto lieCbe sa schvalilo, zZe indikacia a davkovy rezim v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
pre prislusné lieky sa maju zachovat.

Antimikrobialna rezistencia u ciel'ovych patogénov

V Eurdpe je schvalenych niekolko antimikrobialnych liekov na liecbu kolibacilézy u kurciat a moriek
(apramycin, chlértetracyklin, kolistin, difloxacin, doxycyklin a sulfadiazin + trimetoprim), ale rozSirena
multiliekova rezistencia patogénneho mikroorganizmu E. coli viedla k rozsiahlemu pouzivaniu
enrofloxacinu. Rezistencia voci fluérchinoldnom vznika zvycajne spontanne v dosledku bodovych
mutacii, ktoré vedd k nahradeniu aminokyselin topoizomerazovymi podjednotkami gyrA, gyrB, parC
alebo parE, znizenej expresii v péroch vonkajSej membrany alebo nadmernej expresii multiliekovych
efluxnych pamp.

Boli predlozené Udaje o MIC pre enrofloxacin proti cielovym patogénom (E. coli, P. multocida,

M. gallisepticum, M. synoviae) izolovanym z dychacieho traktu pri infekcii alebo pri septikémii u
hydiny. Z predlozenych udajov vyplyva, Zze hodnoty MIC pre mikroorganizmus E. coli sa za poslednych
20 rokov zvysili a schvaleny davkovy rezim uz nemusi byt optimalny.

Hlasené miery rezistencie mikroorganizmu E. coli z kurciat a moriek v 3tudii Wallmana (2007), v ktorej
bol pouzity klinicky zlomovy bod = 2 mg/I, su nizke, pricom stanovena rezistencia izolatov v rokoch
2004 aZ 2005 bola az 4,6 %. Podla spravy Uradu EFSA/ECDC (2012)° sa vSak rezistencia vodi
ciprofloxacinu u indika¢nych izolatov mikroorganizmu E. coli z kurciat opisuje ako stredna az vysoka

s mierou 47 %. Treba paméatat na to, Ze tato miera rezistencie je zaloZzend na epidemiologickych
hraniénych hodnotédch pre nepatogénne kmene. V ¢lanku de Jonga a kol.® (2012) sa uvadzaju udaje
EASSA ziskané z krajin EU. Klinicka rezistencia mikroorganizmu E. coli vodi ciprofloxacinu u kurdiat

v rokoch 1999 az 2000 bola 1,9 %, v rokoch 2002 az 2003 sa zvySovala a v rokoch 2005 az 2006
dosiahla hodnotu 5,9 %. V ¢lanku sa uvadza, Ze vysoké hodnoty v rokoch 2005 az 2006 boli
sposobené vysokou Uroviiou rezistencie v Spanielsku (24 %), ktora nebola zahrnuta v spravach

5 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal
8 de Jong A, Stephan B, Silley P.(2012).Fluoroquinolone resistance in E coli and Salmonella from healthy livestock and
poultry in the EU. Journal of Applied Microbiology, 112: 239-245.
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za roky 1999 aZ 2000. V tomto ¢lanku sa posudzovala klinicka rezistencia voci ciprofloxacinu

so zlomovym bodom podla CLSI =24 mg/I. Miera klesajlcej citlivosti mikroorganizmu E. coli

na ciprofloxacin (na zaklade epidemiologickej hrani¢nej hodnoty 0,06 mg/I) bola 19,3 % v rokoch 1999
az 2000 a 33,5 % v rokoch 2005 az 2006.

Boli predlozené udaje o citlivosti mikroorganizmu E.coli izolovaného najma v Nemecku v ramci
programu sledovania rezistencie GermVet v rokoch 20087 a 20098 a Germap 2010° od roku 2004

do roku 2009. Izolaty pochadzali z pripadov infekcii dychacich ciest alebo septikémie u hydiny. Boli
pouzité zlomové body podla CLSI =2 mg/Il. Priblizne 2000 izolatov z brojlerov, moriek a nosnic
preukazalo celkovy rozsah hodnét MIC 0,015-2=32 pg/ml s rezistenciou az 8,7 %. Stanovena hodnota
MICgqo bola 0,5 pg/ml vo vacsine odkazov.

V neddvnej Studii, ktord sa uskutocnila v Taliansku, Russo a kol. (2012)° zistili, e 30,34 %

z osemdesiatdevat izolatov APEC (patogénny mikroorganizmus E. coli u vtakov) z moriek boli
klasifikované ako rezistentné voci enrofloxacinu a 40,45 % ako stredne rezistentné so zlomovym
bodom 2 pg/ml.

Enrofloxacin ma baktericidny Gcinok v zavislosti od koncentracie a pomery AUCg_4,/MIC a Cpnax/MIC sa
preto povazuju za ukazovatele Ucinnosti. Predpokladalo sa, ze pomery AUCg_54n/MIC =100 a Cpa/MIC
>8 naznacuju klinicky vysledok fluérchinolonov.

Pri nepretrzitom podavani v pitnej vode (na zaklade dennej davky 10 mg/kg telesnej hmotnosti) boli
plazmatické koncentracie enrofloxacinu v rovnovaznom stave (Cg) 0,33 + 0,04 pg/ml u moriek

a 0,56 + 0,13 pg/ml u kurciat. Vzhladom na interindividualnu variabilitu hodnot Cy a vzhladom na to,
Ze niektoré Studie uvadzaju hodnoty MICgq pre enrofloxacin proti mikroorganizmu E. coli 0,5-1 pg/ml,
zda sa, ze plazmatické koncentracie vysSSie ako hodnota MIC proti vSetkym izolatom by sa mohili
dosiahnut u v3etkych jedincov.

Bola predlozena kompletna farmakokinetickd/farmakodynamicka analyza, z ktorej vyplyva, Ze ked' sa
enrofloxacin podaval ako jedna peroralna davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti proti menej citlivému
izolatu E.coli s hodnotou MIC 0,5 pg/ml, pomer AUC/MIC u kurciat bol 28,8 a pomer AUC/MIC u moriek
bol 32,2. V pripade plucnej infekcie s hladinou enrofloxacinu 0,84 pg/g proti rovnakému patogénu je
pomer Ca/MIC ovela nizsi ako klinicky prediktivha hodnota 8.

Stadiou, ktord uskutoénila Haritova a kol. (2011)*!, sa preukazalo, e ked' sa kuréatd nainfikované
kmenom E. coli O78/H12 (MIC 0,01 pg/ml) liecili ddvkou enrofloxacinu 10 mg/kg telesnej hmotnosti
alebo davkou 50 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 3 dni, obidve davky kontrolovali klinické priznaky, ale
eSte 25 dni po infekcii bol patogén opatovne izolovany zo sleziny v skupine, ktora dostavala davku

50 mg/kg telesnej hmotnosti v porovnani s opatovnou izolaciou z pllc, pecene, srdca a sleziny

v skupine, ktora dostavala davku 10 mg/kg telesnej hmotnosti. V predchadzajlcej stadii sa pre tento
patogénny kmen 078/H12 stanovila minimalna baktericidna koncentracia (MBC) 0,06 pg/mi

7 GermVet (2008) Kaspar H., Rébmer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2008, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0422-6
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Archiv_berichte Resistenzmonitoring/Bericht Resiste
nzmonitoring_2008.pdf? _blob=publicationFile&v=3
8 GermVet (2009) Kaspar H., Rébmer A., Steinacker U., Mankertz J., Gowik P., Dombrowski S., Banspach N.; Berichte zur
Resistenzmonitoringstudie 2009, Resistenzsituation bei klinisch wichtigen tierpathogenen Bakterien Bundesamt fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-0348-0504-9.
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/09 Untersuchungen/Bericht Resistenzmonitoring_2009.pdf?__blob=publi
cationFile&v=2
9 GERMAP (2010) Antibiotika-Resistenz und —Verbrauch Bericht (iber den Antibiotikaverbrauch und die Verbreitung von
Antibiotikaresistenzen in der Human- und Veterinarmedizin in Deutschland. Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL). ISBN 978-3-00-031622-7.
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/08 Presselnfothek/Germap 2010.pdf? blob=publicationFile&v=2.
10 Russo, E., Lucatello, L., Giovanardi, D., Cagnardi, P., Ortali, G., Di Leva, V., Montesissa, C. (2012). Approved medication
of water with enrofloxacin to treat turkey colibacillosis: Assessment of efficacy using a PK/PD approach. Vet Microbiol, 161,
206-212.
11 Haritova, A., V. Urumova, M. Lutckanov, V. Petrov, and L. Lashev. 2011. Pharmacokinetic-pharmacodynamic indices of
enrofloxacin in Escherichia coli 078/H12 infected chickens. Food and Chemical Toxicology 49:1530-1536
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a koncentracie na prevenciu mutacii (MPC) 4 pg/ml. Okno selekcie mutantov je Siroké, od 0,06
do 4 pg/ml, o podporuje skuto¢nost, Zze patogénny kmer nemohol byt odstraneny ani po liecbe
vysokou davkou enrofloxacinu.

Selekciu rezistentnych kmernov podporuji okrem okien selekcie mutantov aj dalsSie vlastnosti
enrofloxacinu. Napriklad priblizne 25-35 % enrofloxacinu sa v ktoromkolvek danom ¢asovom bode
metabolizuje na ciprofloxacin, ¢o vedie k subterapeutickym koncentraciam ciprofloxacinu, ktoré by
mohli selektovat rezistentné kmene, a tiez k skrizenej rezistencii.

V nedavnej studii, ktord uskutocCnili Russo a kol. (2012), boli pouzité moderné metédy na meranie
plazmatickych hladin po pulznom podavani enrofloxacinu v pitnej vode morkam v davke 10 mg/kg
telesnej hmotnosti. Bola stanovena priblizna hodnota Cmax 0,67 pg/ml u zdravych vtakov

a 0,54 pg/ml u chorych vtakov infikovanych mikroorganizmmom APEC a hodnota AUC,_,4 bola

7,4 mg/h/l u zdravych vtakov a 7,7 mg/h/l u chorych vtakov. Hodnota MICsq pre izolaty E. coli bola 1
mg/ml a hodnota MICgy bola 32 mg/I, ¢o vedie k parametrom Cmax/MIC a AUC/MIC, ktoré su vyrazne
nizSie ako zlomové body pre fluérchinolény.

Spo6sob podavania antimikrobidlneho lieku v pitnej vode zvysuje selekcny tlak rezistencie vzhladom

na variabilitu v prijme, ako aj farmakokinetiku v populécii. Na vydanie odporucania pre davkovaci
rezim sa musi preskimat variabilita v populacii a vplyv ochorenia na farmakokinetické parametre.
Klinickd odpoved je tiez ovplyvnena farmakodynamickou variabilitou (odpovedou hostitela, distriblciou
hodnét MIC pre cielovy patogén v populdcii). Toutain (2006)'? uvadza, ?e optimalny davkovaci rezim
pre antibiotikd ma byt ,davkovaci rezim pre populdciu®, aby sa zabezpedila nalezitd expozicia u vaésiny
(90 %) zvierat v danej populécii, a ak je to mozné, aby sa obmedzila nedostato¢na expozicia lieku

u niektorych jedincov, ako aj riziko vzniku rezistencie.

Okrem toho boli nedavno vytvorené farmakokinetické/farmakodynamické koncepty, v ktorych sa
vyuziva hypotéza okna selekcie mutantov na vypracovanie davkovacieho rezimu, ktorym sa moze
obmedzit vznik rezistentnych organizmov (Drlica a Zhao, 2007)*3.

Preto bolo navrhnuté, aby sa vypracoval novy davkovaci rezim, ktory zohladnuje vyvoj profilu citlivosti
mikroorganizmu E. coli, kedZe enrofloxacin bol najprv povoleny u hydiny, a nové
farmakokinetické/farmakodynamické koncepty, ktorych cielom je obmedzenie rozvoja rezistencie

u cielovych patogénov.

Antimikrobialna rezistencia u alimentarnych baktérii

Aktivny metabolit enrofloxacinu, ciprofloxacin, je klasifikovany ako velmi délezité antibiotikum
na pouzitie v humannej medicine.

Bol predlozeny kompletny prehlad tdajov o rezistencii mikroorganizmu E. coli, druhov Salmonella
a Campylobacter (baktérie vyvolavajice obavy v savislosti s [udskym zdravim) z hydiny z ¢lenskych
Statov EU izolovanych v rokoch 2002 aZz 2009.

E. coli

Udajmi ziskanymi z programov sledovania rezistencie v EU sa preukéazalo, Ze Uroven rezistencie
mikroorganizmu E. coli vodi enrofloxacinu je v rozsahu 0-47 % v zavislosti od ¢lenského $tatu EU,

z ktorého izolaty pochadzaji. Znizena citlivost bola v rozsahu priblizne 10-50 %. Podla stihrnnej
spravy Uradu EFSA (2010)* urover rezistencie (definovana epidemiologickymi hranié¢nymi hodnotami)

12 population PK and PK/PD investigations and Monte Carlo simulations for a rational dose regimen. Toutain PL. J Vet
Pharmacol Ther. 2006 (29) Suppl 1, 19-21.
22 Drlica, K., and X. Zhao. 2007. Mutant selection window hypothesis updated. Clinical Infectious Diseases 44:681-688.
14 European Food Safety Authority and European Centre for Disease Prevention and Control; The European Union Summary
Report on antimicrobial resistance in zoonotic and indicator bacteria from humans, animals and food in 2010. EFSA Journal
2012; 10(3):2598 [233 pp.] doi:10.2903/j.efsa.2012.2598. Available online at www.efsa.europa.eu/efsajournal
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voci ciprofloxacinu u indikacnych (komenzalnych) izoldtov mikroorganizmu E.coli z brojlerovych kurciat
bola 29 %.

V nedavnej studii, ktora sa uskutocnila v Taliansku, Russo a kol. (2012) zistili, ze 30,34 %

z osemdesiatdevat izoldtov APEC (patogénneho mikroorganizmu E. coli u vtakov) z moriek boli
klasifikované ako rezistentné voci enrofloxacinu a 40,45 % ako stredne rezistentné so zlomovym
bodom 2 pg/ml. Hoci sa zvycCajne predpoklada, ze mikroorganizmus APEC nie je u ¢loveka patogénny,
k dispozicii je d6kaz, Ze niektoré kmene mdzu predstavovat potencidlne zoonotické riziko.

Hlavna vyhrada v suvislosti s mikroorganizmmom E. coli z pohladu ludského zdravia je potencialny
prenos génov rezistencie z komenzalneho mikroorganizmu E. coli u hydiny na potencialne patogénne
bakteridlne kmene u ¢loveka. Problém mikroorganizmu E. coli sa menf spolu s dékazmi

0 mikroorganizme E. coli produkujucom ESBL u hydiny (CTX-M1) v spracovanych masovych vyrobkoch
a so zvysujacim sa vyskytom infekcii ESBL CTX-M1 u Cloveka. V sucasnosti nie je zname, ¢i pouzivanie
enrofloxacinu suvisi so selekciou a Sirenim CTX-M1, ale mikroorganizmus E. coli produkujuci ESBL
moze byt rezistentny aj vocéi fluérchinoldnom.

Druh Salmonella

Z predlozenych udajov vyplyva, ze prostrednictvom programov na kontrolu salmonely zavedenymi

za poslednych 20 rokov sa znizil vyskyt netyfoidnej salmonely u hydiny. Kmene, ktoré boli izolované,
neboli rezistentné vodi ciprofloxacinu. V priebehu rokov sa zistila znizena citlivost (11,3-49,4 %) na
zaklade zlomového bodu =4 pg/ml a hodnoty MIC pre nedivy typ =0,12 pg/ml. Podla sihrnnej spravy
Uradu EFSA (2010) malo rezistenciu vodi ciprofloxacinu 24 % izolatov druhu Salmonella z chovnych,
nosnych a brojlerovych kurciat (na zaklade epidemiologickych hrani¢nych hodnét). Na zaklade
spolo¢ného vedeckého stanoviska ECDC/EFSA/EMA?® sa identifikovala rezistencia salmonely vodi
flu6rchinolénom vyvolavajlca zavazné obavy v suvislosti s verejnym zdravim, kedZe ciprofloxacin je
antimikrobidlna moznost lie¢by zavaznych alebo invazivnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom
Salmonella u ludi. V oktébri 2012 bola na zaklade postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 34 pre
liek Baytril 10 % peroralny roztok (EMEA/V/A/067) odstranena zo sthrnu charakteristickych vlastnosti
lieku indikacia na lieCbu infekcii zapri¢inenych salmonelou vzhladom na to, Ze davkovaci rezim nebol
podporeny dostato¢nymi Udajmi, najma v slvislosti s odstranenim infekcie, a vzhladom na pravne
predpisy EU tykajlce sa vnutro$tatnych programov na kontrolu salmonely u hydiny, ktoré uvadzaja, Ze
antimikrobialne lieky sa nemaju pouzivat s vynimkou mimoriadnych okolnosti (nariadenie ES ¢.
1177/2006). Preto sa dospelo k zaveru, ze Salmonella ako cielovy patogén ma byt odstranena zo
suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku pre vSetky lieky, ktorych sa tyka postup pri predloZeni tohto
podnetu.

Campylobacter

Podla suhrnnej spravy uradu EFSA (2010) Uroven rezistencie (definovana epidemiologickymi
hrani¢nymi hodnotami) voci ciprofloxacinu u izolatov mikroorganizmu Campylobacter jejuni
z brojlerovych kurciat bola 47%; tato hodnota sa vSak v jednotlivych ¢lenskych Statoch lisi.

V prieskume Luangtongkuma a kol. (2009)'®sa uvadza, e v mnohych &lenskych $tatoch EU sa

pozoruje stale zvySovanie rezistencie izolatov mikroorganizmu Campylobacter voci fluérchinolénom
a 17-99 % kmenov mikroorganizmu Campylobacter izolovanych z fudi a zvierat v tomto regiéne je
rezistentnych vodi fluérchinolénom, pri¢om najvy$sia Grover rezistencie bola hldsend v Spanielsku.

1% Joint Opinion on antimicrobial resistance focused on zoonotic infections. EFSA Journal 2009; 7(11):1372. -
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/1372.pdf
16 Luangtongkum T, Jeon B, Han J, Plummer P, Logue CM, Zhang Q (2009) Antibiotic resistance in Campylobacter:
emergence, transmission and persistence. Future Microbiol Mar;4(2):189-200
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V ramci tohoto prieskumu sa uvadza, Ze viacerymi Studiami sa preukazal rychly rozvoj mutantov
rezistentnych voci fluérchinolénom u kurciat, ktoré boli povodne infikované mikroorganizmom C. jejuni
citlivym na fluérchinoldny, ale ktoré boli liecené enrofloxacinom. Populdcia mutantov pretrvava aj po
odstraneni selekéného tlaku, kedZe rezistencia voci fluérchinolénom sprostredkovana mutaciami gyrA
sa moze stabilne udrziavat u mikroorganizmu Campylobacter a predstavuje lepsiu kondiciu.
Uskutocnila sa rozsiahla diskusia o tom, ¢i infekcia zapri¢inena mikroorganizmom Campylobacter
rezistentnym voci chinolénom suvisi s neziaducimi nasledkami na ludské zdravie. Na zaklade studie,
ktor( uskutolnili Evans a kol. (2009)*7, sa dospelo k zaveru, e osoby zo Spojeného kralovstva
infikované mikroorganizmmom Campylobacter rezistentnym voci fludrchinoldnom netrpeli zavaznejsim
ochorenim ako osoby infikované citlivym mikroorganizmom Campylobacter ani v pripade, Ze prichadza
do uvahy pouzitie antimikrobidlnych liekov; autori vSak neuviedli, ¢i sa pozoroval nejaky vplyv na
konkrétne citlivé podskupiny.

Vybor CVMP vzal na vedomie vplyv alimentarnych infekcii zapric¢inenych baktériami rezistentnymi voci
fluérchinolénom na ludské zdravie v désledku pouzivania fluérchinolénov v pripade zvierat uréenych na
produkciu potravin v EU vo verejnom vyhlaseni vyboru CVMP (2007)*2. Boli vydané odporuéania

pre stratégiu vyboru CVMP na roky 2011-2015, ktoré sa rieSili v ramci predchadzajiceho predlozenia
podnetu podla ¢lanku 35 pre vSetky veterinarne lieky obsahujlice ako Ucinnu latku chinoldny a/alebo
fludrchinoldny pre druhy zvierat uréené na produkciu potravin (EMEA/V/A/049)*° a v ramci aktualneho
predloZenia podnetu.

Bezpeénost cielovych druhov

Z Udajov o tolerancii z roku 2009 vyplyva, Ze pri podavani enrofloxacinu v davke 300 mg/kg

a 600 mg/kg telesnej hmotnosti jedenkrat alebo pocas 5 dni 21-dfilovym brojlerovym kurcatam sa
pozorovala hnac¢ka a abnormalne spravanie, napriklad neochota hybat sa, znizena motoricka aktivita

a naruena koordinacia pohybu. Pri palpaénom vysetreni kibov a povrchu kibovych chrupaviek sa
nepozorovali Zziadne abnormalne zistenia. Kvantitativne histopatologické hodnotenie neodhalilo ziadne
zavazné zmeny vysetrovanych kibovych chrupaviek u vtakov lie¢enych davkami az 100 mg/kg telesnej
hmotnosti/den. V zavislosti od davky sa pozorovali abnormality v celkovom indexe l€zii na hlavici
stehennej kosti, na kondyloch stehennej kosti a na tibialnych kondyloch u vtakov, ktoré dostavali
davku =50 mg/kg telesnej hmotnosti/defi po¢as 5 dni. Davka, ktord bola najmenej patnasobne vadésia
ako odporucana davka, bola bezpecna.

Dalsia $tudia od tych istych autorov stanovila, ze lie¢ba 21-dfiovych brojlerovych kuréiat terapeutickou
davkou enrofloxacinu poéas predizeného obdobia (aZ 35 dni) nespdsobila artropatiu u rasttcich kurciat
a toxicita nie je zapri¢inena kumulativnymi Gcinkami.

Tieto Gdaje poskytuja informéaciu o moznych nasledkoch zmeny v ddvkovom rezime na bezpecénost
cielovych druhov.

Ochranné lehoty

17 Evans MR, Northey G, Sarvotham TS, Rigby CJ, Hopkins AL, Thomas DR (2009)

Short-term and medium-term clinical outcomes of quinolone-resistant Campylobacter infection.

Clinical Infectious Diseases 48, 1500-1506.

1% Smith KE Besser JM Hedberg CW Leano FT Bender JB Wicklund JH Johnson BP Moore KA Osterholm MT and the
investigation team (1999) Quinolone resistant Campylobacter jejuni infections in Minnesota 1992-1998. The New England
Journal of Medicine 340 (20) 1525-32

16 Nelson JM Smith KE Vugia DJ Rabatsky-Her T Segler SD Kassenborg HD Zansky SM Joyce K Marano N Hoekstra RM
Angulo FJ Prolonged diarrhea due to ciprofloxacin-resistant Campylobacter infection (2004) J Infect Dis 190 (6) 1150

17 Engberg J Neimann J Moller Nielsen E Moller Aarestrup F Fussing V Quinolone resistant Campylobacter infections: Risk
factors and clinical consequences (2004) Emerg Infect dis 10 (6) 1056-1063

18 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

8 Helms M Simonsen J Olsen KEP Molbak K (2005) Adverse health events associated with antimicrobial drug resistance in
Campylobacter species: a registry- based cohort study J Infect Dis 191 (9) 1570
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Quinolones_containing_medicinal_p

roducts/vet_referral_000039.jsp&mid=WC0b01ac05805c5170
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Boli predlozené sikromné aj publikované Udaje na vytvorenie obrazu o vycerpavani rezidui z jedlych
tkaniv po lieCbe peroralne podavanymi veterinarnymi liekmi obsahujicimi enrofloxacin v davke

10 mg/kg telesnej hmotnosti/der pocas 5 po sebe nasledujlcich dni kuréatam a morkam. Dostupné
Gdaje st u obidvoch druhov dost premenlivé, pokial ide o kvalitu a vysledok.

Mnoho predlozenych studii nezodpovedalo aktualnemu usmerneniu v tom, ze niektori drzitelia
povolenia na uvedenie na trh predlozili iba sihrny Gdajov, ktoré mali k dispozicii, a nepredlozili
podrobné informécie o pouzitej analytickej metéde (metddach), Gdaje o metdédach validacie ani udaje
na preukazanie stability analyzovanych latok v r6znych matriciach pocas uchovavania medzi odobranim
vzoriek a analyzou alebo pocas spracovania vzoriek. Takéto nedostatky priddvaju k nejasnostiam,
ktoré vznikaju tiez v désledku variability vysledkov z predlozenych Stadii. Ini drzitelia povolenia na
uvedenie na trh vak predlozili tieto Gdaje a $tadie, ktoré boli predloZené tymito spoloénostami,
poskytuju spolahlivejsie informdcie, na ktorych je zalozeny zaver o dizke ochrannych lehdt pre méso.

Aj ked sa predloZené Studie nepovaZuju za rovnako spolahlivé, vybor CVMP sa pokusil uskutoénit
spojenu Statistickd analyzu vSetkych predlozenych Udajov zo vSetkych studii, priCcom zistil, Ze tato
metdda sa nembze pouzit, kedZe Statistické parametre (definované testami Bartletta, Shapira-Wilka
a ANOVA (nevyhovujuce)) preukazali vyznamnu odchylku od normalu (p < 0,01), t. j. Gdaje neboli
normalne distribuované a nepreukézali homogénnost odchylky. Udaje boli prili§ premenlivé, aby sa
mohli analyzovat tymto spdsobom, ked%e $tldie neboli dostato¢ne podobné a vplyv niektorych
aspektov rozvrhu stddie sa nemohol zohladnit pri interpretécii zisteni. K tymto aspektom patri:

e druh vtaka pouzitého v Stadii; rychlejSie rastuci druh alebo pomalSie rastuci druh; odliSny
metabolizmus,

e velkost a hmotnost vtadkov pouzitych v $tididch boli velmi réznorodé a nekorelovali
s vypocitanou dizkou ochrannej lehoty z kazdej studie,

e spOsob podavania; v niektorych studiach sa pouzilo podavanie lieku sondou (Co zlepsuje
presnost davky, ale tiez (potencialne) ovplyviiuje metabolicky profil 1atky, kedZe v skuto¢nosti
ide o bolusovu davku a nie o kontinualnu davku), v niektorych Studiach sa liek podaval v pitnej
vode, ako sa uvadza v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku (¢o mohlo viest
k premenlivejSim vysledkom vzhladom na to, Ze niektoré vtaky vypiju viac medikovanej vody
ako iné vtaky, je to vSak castejsia situdcia, ktord by sa mohla vyskytnut v teréne),

e v niektorych pripadoch sa pouzili korekéné faktory na zaklade stanovenej presnosti analytickej
metoddy, ale v inych pripadoch sa korekcéné faktory nepouzili,

e vacsina predlozenych studii nebola hlasena podla aktudlnym noriem, neboli uvedené
nespracované udaje, Udaje o validacii analytickych metdd a Udaje o stabilite pocas
uchovavania.

Vybor CVMP vzal tieZz do Uvahy moznost, ze medzi liekmi s vyrazné rozdiely v zmesiach, ktoré by
mohli vysvetlit variabilitu v metabolizme a vy&erpavani rezidui v désledku moznych rozdielov

v biologickej dostupnosti; zmesi vSetkych prislusnych liekov s vSak velmi podobné a obsahuju
podobné pomocné latky. VSetky lieky st vodné roztoky a obsahuji rozpustadlo, napriklad hydroxid
draselny alebo kyselinu octovu, konzervacnu latku, napriklad benzylalkohol a riedia sa vodou; rozdiely
v zmesiach preto nemdzu vysvetlit variabilitu pozorovant v predlozenych $tadiach v pripade Ziadnej
indikacie.

Variabilita Gdajov v zavislosti od Studie vedie k odhadom ochrannej lehoty pre kurcata v rozsahu od

4 do 8 dni a pre morky od 4 do 13 dni. Vybor suhlasil s tym, Ze sa maju stanovit najkonzervativnejsie
ochranné lehoty odvodené z lepsie vedenych a hlasenych stadii, t. j. 7 dni pre kurcata a 13 dni pre
morky. Bibliografické udaje tiez podporuju dlhSie ochranné lehoty. Tymto navrhom by bolo mozné
zaistit bezpeénost spotrebitefov mésa a vnutornosti kurciat a moriek lie¢enych veterindrnymi liekmi
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obsahujtcimi enrofloxacin na podavanie v pitnej vode kur¢atdm a morkam v odpordcanej davke
10 mg/kg telesnej hmotnosti/der pocas 5 po sebe nasledujucich dni.

3. Posudenie prinosu a rizika

Na podporu indikacii pre mikroorganizmy M. gallisepticum, M. synoviae, A. paragallinarium, P.
multocida a E. coli u kurciat a mikroorganizmov M. gallisepticum, M. synoviae, P. multocida a E. coli
u moriek boli predlozené dostatoc¢né udaje.

Indikéacia na lie¢bu infekcii zapri¢inenych salmonelou sa ma odstranit zo sihrnov charakteristickych
vlastnosti lieku vzhladom na nedostatocne podporeny davkovaci rezim, najma v suvislosti

s odstranenim infekcie, a vzhladom na pravne predpisy EU tykajlce sa programov vnutrodtatnej
kontroly na kontrolu salmonely u hydiny, ktoré uvadzaju, ze antimikrobidlne lieky sa nemaju pouzivat,
s vynimkou mimoriadnych okolnosti (nariadenie ES ¢. 1177/2006).

Bolo identifikované riziko v suvislosti s nedostatocnymi davkami proti cielovym patogénom, najma
proti mikroorganizmu E. coli u kurciat aj moriek. Preukazalo sa, ze hodnoty MIC aj rezistencia v EU sa
zvysuju. Aktudlny davkovaci rezim pre infekcie zapric¢inené mikroorganizmom E. coli sa nepovazuje
za optimalny, pokial ide o U¢innost alebo obmedzenie rozvoja rezistencie u tohto cielového patogéna.
Na optimalizaciu davkovacieho rezimu su preto potrebné nové farmakokinetické/farmakodynamické
koncepty a farmakokinetickd/farmakodynamicka analyza populécii, aby sa zohladnil vyvoj profilov
citlivosti mikroorganizmu E. coli, kedZe enrofloxacin bol najprv povoleny u hydiny.

Ochranna lehota pre kuréatd méa byt 7 dni a pre morky 13 dni, aby sa zaistila bezpecnost spotrebitelov
pri pouziti odporucanej davky 10 mg/kg telesnej hmotnosti/den pocas 5 po sebe nasledujlcich dni.

Celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky obsahujice enrofloxacin na podavanie v pitnej
vode kurcatam a/alebo morkam (pozri prilohu I) sa povazuje za pozitivny a podlieha odpordcanym
zmenam v informacidch o vyrobku (pozri prilohu III) vzhladom na potrebu ziskania dalsich Gdajov
na uplné vyrieSenie otazok verejného zdravia, ktoré vznikli v ramci postupu pri predlozeni tohto
podnetu a ktoré podliehaju podmienkam pre povolenia na uvedenie na trh (pozri prilohu 1V).

Vybor CVMP ma vyhodnotit (daje vygenerované pri plneni tychto podmienok v zaujme zachovania
harmonizovaného pristupu EU dosiahnutého v rémci postupu pri predloZeni tohto podnetu a vzhladom
na vyznam dosiahnutia optimalneho davkového rezimu pre tieto lieky v celej EU. Zaver vyboru CVMP
tykajuci sa pomeru prinosu a rizika bude preskiimany v sulade s ustanoveniami tychto podmienok.

Odbévodnenie zmien a doplneni v suhrnoch charakteristickych
vlastnosti lieku, oznaceni obalu a pisomnych informéaciach
pre pouzivatel'ov

Kedze

e na zaklade dostupnych tdajov vybor CVMP usudil, Ze indikacie pre mikroorganizmy M.
gallisepticum, M. synoviae, A. paragallinarium, P. multocida a E. coli u kurciat a mikroorganizmov
M. gallisepticum, M. synoviae, P. multocida a E.coli u moriek sa maju zachovat,

e vybor CVMP usudil, Ze indikacia na lie¢bu infekcii zapri¢inenych salmonelou sa ma odstranit
zo suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku vzhladom na nedostato¢ne podporeny davkovaci
rezim, najmé v suvislosti s odstranenim infekcie a vzhfadom na pravne predpisy EU tykajlce sa
programov vnutrostatnej kontroly na kontrolu salmonely u hydiny, ktoré uvadzaju, ze
antimikrobidlne lieky sa nemaju pouzivat, s vynimkou mimoriadnych okolnosti (nariadenie ES
¢. 1177/2006),
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e na zaklade dostupnych Udajov vybor CVMP usudil, Ze aktualny davkovaci rezim pre infekcie
zapri¢inené mikroorganizmom E. coli nie je optimalny, pokial ide o G¢innost alebo obmedzenie
rozvoja rezistencie u tohto cielového patogéna,

e vybor CVMP usudil, Ze vzhladom na to, Zze enrofloxacin bol najprv povoleny u hydiny,
na zohladnenie vyvoja profilov citlivosti mikroorganizmu E. coli a novych
farmakokinetickych/farmakodynamickych konceptov sa méa optimalizovat davkovaci rezim
na dosiahnutie Ucinnosti a na obmedzenie moznosti dalSieho rozvoja rezistencie u cielovych
patogénov,

e na zaklade dostupnych tdajov o vycerpavani rezidui u kurciat a moriek vybor CVMP usudil, ze
ochranna lehota 7 dni pre maso a vnutornosti kurciat a 13 dni pre méso a vnatornosti moriek su
bezpecné,

e vybor CVMP usudil, Ze celkovy pomer prinosu a rizika pre veterinarne lieky obsahujdce enrofloxacin
na podavanie v pitnej vode kuréatam a/alebo morkam je pozitivny (pozri prilohu 1) a podlieha
zmenam a doplneniam v informaciach o vyrobku a podmienkam pre povolenia na uvedenie na trh,

vybor CVMP odporucil zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujlice
enrofloxacin na podavanie v pitnej vode kurcatam a/alebo morkam (pozri prilohu I k stanovisku), aby
sa zmenili a doplnili sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznac¢enie obalu a pisomné informacie
pre pouzivatelov uvedené v prilohe III.

Podmienky pre povolenia na uvedenie na trh su opisané v prilohe IV.
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Priloha 111

Zmeny a doplnenia v prislusnych castiach sihrnov
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu
a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Pridat pre vSetky lieky a vypustit existujuci text:
4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim ciel'ového druhu
Liecba infekcii zapric¢inenych tymito baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kurcata

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

Morky

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

Pridat pre vetky lieky:

4.3 Kontraindikéacie

Nepouzivajte na profylaxiu.

Nepouzivajte, ked' je zname, Ze v kfdli uréenom na lieCbu sa vyskytuje rezistencia/skrizena rezistencia
vodi (fluér)chinolénom.

Pridat pre vsetky lieky:
4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Lie¢ba infekcii zapri¢inenych druhom Mycoplasma nemusi odstranit tento mikroorganizmus.

Pridat pre vietky lieky:

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

KedZe enrofloxacin bol najprv povoleny na pouzitie u hydiny, je rozsirena znizena citlivost
mikroorganizmu E. coli na fluérchinolény a vyskyt rezistentnych mikroorganizmov. V EU bola tiez
hlasena rezistencia v pripade mikroorganizmu Mycoplasma synoviae.

Pridat pre vsetky lieky a vypustit existujlci text:

4.9 Davkovanie a spdsob podania lieku

Kurcata a morky

10 mg enrofloxacinu/kg telesnej hmotnosti denne pocas 3-5 po sebe nasledujdcich dni.

LieCba pocas 3-5 po sebe nasledujlcich dni; pocas 5 po sebe nasledujlcich dni v pripade zmieSanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem. Ak sa klinické zlepSenie nedosiahne do 2-3 dni, treba
zvazit inl antimikrobialnu lie¢bu na zaklade testovania citlivosti.

V pripade potreby zmenit a doplnit:
4.11 Ochranna (-€) lehota (-y)
Kurcatd : Maso a vnutornosti: 7 dni.
Morky: Maso a vnuatornosti: 13 dni.
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Nie je schvalena na pouzitie u vtakov produkujlcich vajcia na ludskd spotrebu.
Nepodavajte nahradnym nosniciam do 14 dni po prichode znasky.

Pridat pre vSetky lieky a v pripade potreby zmenit a doplnit:

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: chinolénové a chinoxalinové antibakterialne lieky, fluérchinolény.
Koéd ATCvet: QJ01MA9O.

51 Farmakodynamické vlastnosti
Antibakterialne spektrum

Enrofloxacin je ucinny proti mnohym gramnegativnym baktériam, proti grampozitivnym baktériam
a proti druhu Mycoplasma.

U kmeriov (i) gramnegativnych druhov baktérii, ako je Escherichia coli, Pasteurella multocida
a Avibacterium (Haemophilus) paragallinarum a (ii) Mycoplasma gallisepticum a Mycoplasma synoviae
sa preukazala citlivost in vitro. (Pozri ¢ast 4.5)

Typy a mechanizmy rezistencie.

Na zaklade hlasenia je rezistencia voci fluérchinolénom zapri¢inena piatimi zdrojmi: (i) bodovymi
mutéaciami v génoch kédujlcich DNA- gyrazu a/alebo topoizomerazu IV, ¢o vedie k zmenam
prislusnych enzymov, (ii) zmenami v permeabilite lieku u gramnegativnych baktérii, (iii) efluxnymi
mechanizmami, (iv) rezistencia sprostredkovana plazmidmi a (v) proteinmi chraniacimi gyrazu. VSetky
mechanizmy vedu k zniZenej citlivosti baktérii na fluérchinolény. U antimikrobidlnych liekov z triedy
fluérchinoldnov je Casta skrizena rezistencia.

Oznacenie obalu:

V pripade potreby zmenit a doplnit:

8. OCHRANNA LEHOTA

Kurcata: M&so a vnutornosti: 7 dni.

Morky: Maso a vnuatornosti: 13 dni.

Nie je schvalena na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na ludskd spotrebu.
Nepodavajte ndahradnym nosniciam do 14 dni po prichode znasky.
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Pisomna informacia pre pouzivatel'ov:

Pridat pre vsetky lieky a vypustit existujlci text:
4. INDIKACIE
Liecba infekcii zapric¢inenych tymito baktériami citlivymi na enrofloxacin:

Kurcata

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

Morky

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

Pridat pre vsetky lieky:

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivajte na profylaxiu.

Nepouzivajte, ked je zname, Ze v krdli uréenom na liecbu sa vyskytuje rezistencia/skrizena rezistencia
voci (fluér)chinolénom.

Pridat pre vetky lieky a vypustit existujuci text:

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

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

Liecba pocas 3-5 po sebe nasledujucich dni; pocas 5 po sebe nasledujlcich dni v pripade zmieSanych
infekcii a chronickych progresivnych foriem. Ak sa klinické zlepSenie nedosiahne do 2-3 dni, treba
zvazit inl antimikrobialnu lie¢bu na zéklade testovania citlivosti.

V pripade potreby zmenit a doplnit:

10. OCHRANNA LEHOTA

Kurcata: Maso a vnutornosti: 7 dni.

Morky: Maso a vnuatornosti: 13 dni.

Nie je schvalena na pouzitie u vtakov produkujucich vajcia na ludsku spotrebu.
Nepodavajte nahradnym nosniciam do 14 dni po prichode znasky.

Pridat pre vsetky lieky:

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

KedZe enrofloxacin bol najprv povoleny na pouzitie u hydiny, je rozsirena znizena citlivost
mikroorganizmu E. coli na fluérchinolény a vyskyt rezistentnych mikroorganizmov. V EU bola tiez
hlasena rezistencia v pripade mikroorganizmu Mycoplasma synoviae.
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Priloha 1V

Podmienky pre povolenia na uvedenie na trh

VSetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh splnia tieto podmienky (pozri prilohu I):

Vzhladom na zniZenie profilov citlivosti mikroorganizmu E. coli pozorované v ramci sledovania
rezistencie v EU od ¢asu, ked bol enrofloxacin schvaleny prvykrat u hydiny, bude vypracovany
davkovaci rezim na zédklade novych $tudii, ktory zahffia aktualnu citlivost mikroorganizmu E.

coli, a nové farmakokinetické/farmakodynamické koncepty na obmedzenie rozvoja rezistencie pre
cielové patogény.

V tomto zmysle sa morky povazuju za zriedkavy zivocisny druh.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozia tiez vedecké oddvodnenie (odévodnenia), Ze tento
novy davkovaci rezim bude ucinny pri lieCbe ostatnych cielovych patogénov uvedenych v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.

V pripade zmeny davkovacieho rezimu pre kurcata a/alebo morky sa stanovia primerané ochranné
lehoty podla aktualnych usmerneni; bude tieZ predlozené revidované postidenie rizik pre Zivotné
prostredie; okrem toho sa preskimaju akékolvek mozné G¢inky na pouzivatela a bezpeénost
ciefovych druhov. Ak je ochranna lehota pre morky extrapolovana zo Studii skimajucich rezidua

u kurdiat, potom treba pridat dalsi bezpeénostny faktor, aby sa zohladnili dokazy z
predchadzajucich studii skimajucich rezidua, ktoré dokazuju, ze vyCerpavanie enrofloxacinu je
pomalsie u moriek v porovnani s kurcatami.

Bude predlozeny novy celkovy pomer prinosu a rizika pre lieky na lieCbu respira¢ného ochorenia u
kurciat a moriek.

Uvedené udaje budu predlozené vyboru CVMP na posudenie najneskér 3 roky po vydani rozhodnutia
Komisie o postupe pri predlozeni tohto podnetu.
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