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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zadkladé pouzZiti postupu podle ¢ldnku 35*
pro vsechny veterinarni lIéCivé pripravky obsahujici
enrofloxacin uréené k podani v pitné vodé kufatiim
a/nebo kridtam

Mezinarodni nechranény nazev (INN): enrofloxacin

Podkladové informace

Enrofloxacin je syntetické chemoterapeutikum ze tfidy fluorochinolonovych derivatd karboxylovych
kyselin. Vykazuje antibakteridlni plsobeni proti Sirokému spektru gramnegativnich i grampozitivnich
bakterii. Enrofloxacin je uréen pouze k veterinarnimu pouziti.

Dne 18. fijna 2012 podalo Spojené kralovstvi agentuire oznameni o predlozeni zalezitosti k pfezkoumani
podle &lanku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se v3ech veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahujicich
enrofloxacin uréenych k podani v pitné vodé kufatdim a/nebo krdtadm. Vybor CVMP byl pozadan, aby
zvazil indikace, davkovaci rezimy a ochranné Ih{ty pro kufata a krity tak, aby byla zajiténa
bezpeé&nost spotiebitele, i&inna Ié¢ba kutat a krit i nizsi riziko rozvoje antimikrobidlni rezistence v{¢i
enrofloxacinu.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 7. listopadu 2012. Vybor jmenoval zpravodajkou pani
H. Jukesovou a spoluzpravodajem pana E-M. Vestergaarda. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci
predloZili pisemna vysvétleni dne 15. Gnora 2013 a 9. zafi 2013.

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdaji dospél vybor CVMP k nazoru, ze celkovy
pomé&r piinosl a rizik téchto pFipravkl zistava pFiznivy za pfedpokladu, e budou provedeny Gpravy
v informacich o pfipravku a budou splnény podminky rozhodnuti o registraci. Vybor proto dne

7. listopadu 2013 na zédkladé konsenzu pfijal kladné stanovisko doporucujici zmény podminek
rozhodnuti o registraci viech lé¢ivych ptipravkl obsahujicich enrofloxacin uréenych k podani v pitné
vodé kufatlim a/nebo kritam.

* Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Seznam nazv{ dotéenych piipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a Upravy v souhrnech (dajl o pfipravku, oznageni na obalu a pfibalovych informacich v pfiloze III.
Podminky rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze IV.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 28. Ginora 2014.
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