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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postipeniu veci podla ¢lanku 34* pre liek
Baytril 2,5% injectable, Baytril 5% injectable a Baytril
10 % injectable a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): enrofloxacin

Zakladné informaéacie

Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky liek z triedy fluérchinolénovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakterialny Ucinok proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych
baktérii. Enrofloxacin je urceny len na veterindrne pouzitie.

Lieky Baytril 2,5 % injectable, Baytril 5 % injectable a Baytril 10 % injectable a sUvisiace nazvy su
injek¢né roztoky obsahujluce enrofloxacin v davke 25 mg/ml, 50 mg/ml a 100 mg/ml.

Vzhladom na rozdielne vnutrostatne rozhodnutia ¢lenskych Statov tykajtice sa cielfovych druhov,
indikéacii, davkovania a ochrannych lehdt v slvislosti s povoleniami pre liek Baytril 2,5 % injectable,
Baytril 5 % injectable a Baytril 10 % injectable a sQvisiace nazvy Francuzsko 26. oktébra 2012
postupilo vec vyboru CVMP podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES na vyrieSenie rozdielov

v informéciach o vyrobku pre vnuatrostatne povolené vyrobky v ramci celej Eurépskej Unie.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 7. novembra 2012. Vybor vymenoval za spravodajcu

M. Holzhausera-Albertiho a za spolupracujticu spravodajkynu C. Mufiozova Maderovu. DrZitelia
povolenia na uvedenie na trh predlozili pisomné vysvetlenia 17. juna 2013, 10. januara 2014
a 12. marca 2014.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Ze profil
prinosu a rizika pre liek Baytril 2,5 % injectable, Baytril 5 % injectable a Baytril 10 % injectable
a suvisiace nazvy je nadalej pozitivny za predpokladu vykonania zmien v informaciach o vyrobku.
Vybor vacsinovym rozhodnutim prijal 9. aprila 2014 pozitivne stanovisko.

t Clanok 34 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a upraveny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatelov s uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 1. septembra 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdépskej komisie.

Stanovisko k postupeniu veci podla ¢lanku 340F pre liek Baytril 2,5% injectable, Baytril
5% injectable a Baytril 10 % injectable a slvisiace nazvy
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