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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pouziti veterinarnich
|é¢ivych pFipravkd obsahujicich enrofloxacin podavanych
v pitné vodé kufatim a krutédm

Nasledné posouzeni po postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES (EMEA/V/A/089)

Dne 14. Unora 2018 Evropska agentura pro IécCivé pripravky aktualizovala sva doporuceni tykajici se
lé¢ivych pFipravkl obsahujicich enrofloxacin, které se podavaji v pitné vodé kufatdim a krdtam. Vybor
pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze tyto pfipravky by se jiz nemély
pouzivat u kufat a krit k 1é¢bé infekci zplsobenych bakterii Escherichia coli a Ze informace o ptipravku
pro tyto pfipravky by mély byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Co je enrofloxacin?

Enrofloxacin je antibiotikum, které patfi do skupiny ,fluorochinolond®. Plsobi proti Sirokému spektru
gramnegativnich a grampozitivnich bakterii a proti bakteriim Mycoplasma spp.

Enrofloxacin je uréen pouze pro veterinarni pouziti.

Proc byly veterinarni lécCivé pripravky obsahujici enrofloxacin podavané
v pitné vodé kuratiim a kritam prezkoumavany?

V listopadu 2013 vybor CVMP vydal doporuceni pro tyto pfipravky, s cilem zajistit jejich vhodné
pouzivani u kufat a krt a sniZit rizika vzniku rezistence bakterii na enrofloxacin. V té dobé byli drzitelé
rozhodnuti o registraci povinni poskytnout vice Gdajl, které by zdGvodnily ddvku enrofloxacinu
pouzivanou u drlbeze. Vybor CVMP nyni tyto Udaje piezkoumal a aktualizoval doporudeni tykajici se
pouzivani enrofloxacinu u kufat a krdt.

Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné piedklinické (laboratorni) a klinické Gdaje (u kufat a krdt) tykajici se
enrofloxacinu. Tyto Udaje zahrnovaly data od spolec¢nosti a z publikované literatury.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary_medicines_containing_enrofloxacin_to_be_administered_via_the_drinking_water_to_chickens_and/or_turkeys/vet_referral_000079.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c5170

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP po nasledném posouzeni?

Po prezkoumani prislusnych informaci predlozenych v roce 2013 (béhem pocatecni faze postupu
pfezkoumani) a dalich (dajd poskytnutych drZiteli rozhodnuti o registraci v navaznosti na provadéci
rozhodnuti Komise (C(2014) 1484) dospél vybor CVMP v Unoru 2018 k zavéru, ze pretrvavajici obavy
ohledné optimalizace reZimu davkovani v ramci |é¢by infekci zplsobenych bakterii Escherichia coli
nebyly vyfeseny. Vybor CVMP konstatoval, Ze drzitelé rozhodnuti o registraci neprokazali, Zze soucasny
reZim davkovani pro bakterii Escherichia coli u kufat a krit je z klinického hlediska optimalni, ani
nenavrhli novy rezim davkovani.

Vybor CVMP dospél k zavéru, 7e soutasna schvalena davka mize urychlit rozvoj bakterialni rezistence
na enrofloxacin, co? by omezilo jeho pouziti v rdmci 1é¢by posledni instance u kolibacilézy dribeze.
Vybor CVMP proto dospél k zavéru, ze enrofloxacin by jiz nemél byt pouzivan k |écbé infekci
zplsobenych bakterii Escherichia coli u kufat a krdt, a doporucéil odpovidajicim zplsobem pozménit
informace o dotéenych pfipravcich.

Drziteldm rozhodnuti o registraci bylo doporuéeno, aby se obratili na pFisluné vnitrostatni organy
¢lenskych statl a projednali s nimi, jak nadale postupovat, pokud jde o provedeni zmén v informacich
o pfipravku doporucenych vyborem CVMP.

Otazky a odpovédi tykajici se pouZiti veterinarnich lé&ivych pFipravkl obsahujicich
enrofloxacin podavanych v pitné vodé kuratlim a kritam
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