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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v sulade s postupom odporucanym v ¢lanku
34' pre Baytril 10 % peroralny roztok a stvisiace nazvy
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): enrofloxacin

Zakladné informacie

Enrofloxacin je synteticka chemoterapeuticka latka z triedy fluorochinolénovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakteridlny Gcinok proti Sirokej Skale gramnegativnych a grampozitivnych
baktérii. Enrofloxacin je ureny len na veterinarne pouzitie.

Baytril 10 % peroralny roztok a suvisiace nazvy obsahuji 100 mg enrofloxacinu na ml peroralneho
roztoku uréeného na pouzitie v pitnej vode. Tieto lieky s povolené na pouZitie u cielovych druhov
kurciat, moriek a kralikov na liecbu infekcii dychacich ciest a traviaceho traktu spésobenych baktériami
citlivymi na enrofloxacin.

Na zaklade rozdielnych rozhodnuti prijatych ¢lenskymi Statmi, ktoré sa tykali napr. cielovych druhov,
indikacii, podavanych mnozstiev a ochrannych lehdt v suvislosti s povolenim lieku Baytril 10%
peroralny roztok a slvisiace nazvy, dia 15. oktdébra 2010 Spojené kralovstvo postupilo vec vyboru
CVMP podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES s cielom vyriesit rozdiely medzi informaciami

o lieku schvalenymi v jednotlivych Clenskych Statoch v ramci Europskej tnie.

Toto konanie sa zacalo 11. novembra 2010. Vybor vymenoval za spravodajkynu pani Ruth
Kearsleyovu, ktort neskor nahradila pani Helen Jukesova, a za spoluspravodajkynu Dr. Lotte
Wintherovd, ktord neskér nahradila Dr. Ellen-Margrethe Vestergaardova.

Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili pisomné vysvetlenia dfia 12. augusta 2011
a 14. februara 2012. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 14. maja 2012.

Vybor CVMP na zéklade vyhodnotenia aktualne dostupnych Gdajov spravodajkynami usudil, ze pomer
prinosov a rizik pre liek Baytril 10 % peroralny roztok a suvisiace nazvy je aj nadalej pozitivny pod
podmienkou zmeny v povoleniach na uvedenie na trh v stlade s odporu¢anymi informaciami o lieku
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a v sulade s podmienkou povoleni na uvedenie na trh. VacSinovym hlasovanim prijal vybor dia
14. juna 2012 pozitivhe stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe Il spolu
so zmenenym a doplnenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim obalu a pisomnou
informaciou pre pouzivatelov, ktoré sa nachadzaju v prilohe 111. Podmienka udelenia povoleni na
uvedenie na trh sa nachadza v prilohe IV.

Konecné stanovisko sa diia 8. oktébra 2012 zmenilo na rozhodnutie Eurdpskej komisie.
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