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Odbor veterinarnych liekov

EMEA/V/A/097

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupeniu veci podla ¢lanku 35" pre liek
Baytril 2 5 % injectable, Baytril 5 % injectable, Baytril
10 % injectable a suvisiace nazvy a pre pribuzné
veterinarne lieky

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): enrofloxacin

Zakladné informacie

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 veterinarne pouzitie.

Dria 22. aprila 2013 Spanielsko predloZilo agentiire ozndmenie o postupeni veci podla ¢lanku

35 smernice 2011/82/ES pre liek Baytril 2,5 % injectable, Baytril 5 % injectable, Baytril 10 %
injectable a slvisiace nazvy a pre pribuzné veterinarne lieky. Vybor CVMP bol poziadany, aby posudil,
aké indikacie, davkovacie reZimy a trvania lie¢by sa maju pouzit pre prislusné lieky, aby sa zabezpedila
udinnost a bezpeénost cielovych zvierat a aby sa minimalizoval rozvoj antimikrobidlnej rezistencie

s ohladom na dostupné Udaje. Vybor CVMP bol tiez poZiadany, aby posudil, aké ochranné lehoty sa
maju pouzit pre prisludné lieky v pripade kazdého cielového druhu.

PostUpenie veci sa zacalo 15. maja 2013. Vybor vymenoval za spravodajkynu C. Mufiozovi Maderovu
a za spolupracujuceho spravodajcu M. Holzhausera-Albertiho. Niektori Ziadatelia a drzitelia povolenia
na uvedenie na trh poskytli pisomné vysvetlenia do 30. septembra 2013 a 3. februara 2014.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Zze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny za predpokladu vykonania zmien

v informaciach o vyrobku. Vybor preto vacsinovym rozhodnutim prijal 9. aprila 2014 pozitivhe
stanovisko odporucajlce zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Baytril 2,5 % injectable,
Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a sUvisice nazvy a pre pribuzné veterinarne lieky.

 Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
a zmeny a doplnenia sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych
informacii pre pouzivatelov si uvedené v prilohe I11.

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

Stanovisko k postlpeniu veci podla ¢lanku 350F pre liek Baytril 2 5 % injectable,
Baytril 5 % injectable, Baytril 10 % injectable a sUvisiace nazvy a pre pribuzné
veterinarne lieky
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