Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich léc¢ivych

pripravk(, druhll zvirat, cest podani, zadateld 7 drzitell
rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech
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Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvirat

EU/EHP o registraci

Belgie GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | Kufata kura
C/Capcanes domaciho
n°12-bajos (brojlefi, kurice,
Poligono Agro-Reus chovni brojlefi),
43206 Reus kréalici
SPANELSKO

Kypr LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100mg/ml Nooiuo Enrofloxacin 100 mg/ml | Perorélni roztok | Kufata kura
Poligono Industrial La Borda diaAupa yia opvibia domaciho
Mas Pujades, 11-12 KpEONApAywyngG Kal KouvéAia (brojlefi), kralici
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANELSKO

Spanélsko —LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | DribeZ (kufata
S.A.Avda. kura domaciho
La Selva,135 a krocani),
17170 Amer kralici
SPANELSKO

Spanélsko UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Perorélni roztok | Kufata kura
Gran Via Carlos 111 98 - 72 solution for chickens and domaéaciho,
08028 Barcelona rabbits kralici
SPANELSKO

Spanélsko LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | Kufata kura
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and domaciho,
Mas Pujades, 11-12 rabbits. kralici
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANELSKO

Spanélsko Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Perorélni roztok | Kufata kura
Capcanes, 12 bajos domaéaciho,
Poligono Agro-Reus kralici
43206 Reus
SPANELSKO

Spanélsko SP VETERINARIA —COLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | DribeZ (kufata

Ctra.Reus-Vinyols, Km,
43330 Ruidoms
SPANELSKO

kura doméaciho
a krocani),
kralici
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Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti Nazev INN Sila Lékova forma Druh zvifat

EU/EHP O registraci

Francie GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Perorélni roztok | Kufata kura
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, domaéaciho
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits (brojlefi, kuFice,
43206 Reus chovni brojlefi),
SPANELSKO kralici

Italie GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | Kufata kura
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus domaéaciho,
E-43206 - REUS (Tarragona) kralici
SPANELSKO

Italie LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | Kufata kura
Poligono Industrial La Borda domaéaciho,
Mas Pujades, 11-12 kralici
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPANELSKO

Italie VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralni roztok | Kufata kura
Les Corts, 23 domaciho,
08028 — BARCELONA kralici
SPANELSKO

Polsko Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml Enrofloxacinum 100mg/ml Peroralni roztok | Kurata kura
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur domaciho,
63-100 Srem i krélikow kralici
POLSKO

Portugalsko GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Peroralni roztok | Kurata kura
C / Capcganes para administragdo na agua de domaéaciho
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos (brojlefi, kufice,
Poligono Agro-Reus chovni brojlefi),
43206 Reus kralici
SPANELSKO

Portugalsko VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Peroralni roztok | Kurata kura

Les Corts, 23
08028 Barcelona
SPANELSKO

Solucgéo oral para frangos de
carne e coelhos

domaéaciho
(brojlefi), kralici
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Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / drzitel rozhodnuti
O registraci

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Druh zvifat

Portugalsko

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui
Eviarce!lona

SPANELSKO

K-FLOX 100 mg/ml Solucéao
oral para frangos de carne e
coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralni roztok

Kurata kura
domaciho
(brojlefi), kralici

Portugalsko

Prodivet-Zn,

Nutricdo e Comércio de Produtos
Quimicos

Farmacéuticos e Cosmeéticos

SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.

411800-282 Lisboa
PORTUGALSKO

Prodirox 100 mg/ml solucao
oral para frangos e coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralni roztok

Kurata kura
domaéaciho
(brojlefi), kralici

Portugalsko

VETLIMA

Sociedade Distr. Produtos Agro-
Pecuéarios LDA.

Centro Empresarial da Rainha
Lote 27

2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGALSKO

VETAFLOX 100 mg/ml solucéo
oral para frangos de engorda e
coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralni roztok

Kurata kura
domaciho
(brojlefi), kralici

Spojené
kralovstvi

Global Vet Health S.L.
Calle Capcanes

nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANELSKO

Quinoflox 100 mg/ml Solution
for Use in Drinking Water,
Chicken and Rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralni roztok

Kurata kura
domaciho,
kralici
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Priloha II

Védecké zavéry
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni pripravku HIPRALONA
ENRO-S a jeho generik uréenych k pouziti u kralikl (viz
priloha I)

1. Uvod

Pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika obsahuji IéCivou sloZzku enrofloxacin a jsou indikovany
k 16¢bé respira¢nich infekci zplisobenych bakterii Pasteurella multocida. Lékova forma pfipravku je
peroralni roztok, ktery se podava v pitné vodé. Davkovani je 10 mg enrofloxacinu na kg télesné
hmotnosti po dobu 5 dni. Enrofloxacin je uréen pouze k veterinarnimu pouziti.

Dne 30. zafi 2011 zahajila Francie postup piezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES,

v platném znéni, ve véci veterinarniho Iécivého pripravku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik urc¢enych
k pouziti u kralikd.

Francie vyjadfila obavy, Ze pouzivani pfipravku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik pfi produkci
krali¢iho masa by mohlo zvysit rezistenci Escherichia coli a Staphylococcus aureus vici enrofloxacinu.
Francie usoudila, Ze tyto rezistence by mohly byt pfipadné pfimo nebo nepfimo preneseny na Clovéka
a mohly by pfedstavovat potencidlni zavazné riziko pro vefejné zdravi, nebot enrofloxacin patfi do
skupiny fluorochinolond, ktera je povazovéana za velmi ddleZitou skupinu antimikrobialnich latek pro
lidské zdravi.

Vybor CVMP byl pozadan o sdéleni svého stanoviska, zda je pomér piinost a rizik pFipravku
HIPRALONA ENRO-S a jeho generik pfiznivy pfi podavani pripravku kralikim a zda je zavedeni
takovych vysoce rizikovych antibiotik u zvifat urc¢enych k produkci potravin, podavanych peroraing,
v souladu s platnymi doporucenimi o uvazlivém pouzivani antimikrobialnich latek
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)*. Vybor byl dale pozadan o doporudeni, zda by méla byt
rozhodnuti o registraci zachovana, pozménéna, pozastavena nebo zrusena.

2. Diskuze

Enrofloxacin je antimikrobidlni latka, ktera patfi do t¥idy fluorochinolond, které jsou vedeny Svétovou
zdravotnickou organizaci jako kriticky vyznamné antimikrobialni latky pro lidské zdravi (Critically
important antimicrobials for human medicine, WHO/AGISAR, Kodari, 2009). Je velmi dlleZité, aby se
takové antimikrobialni latky pouzivaly ve veterinarni a humanni mediciné dle principl zodpovédného
pouzivani pro zabezpeceni uc¢innosti téchto latek a pro minimalizaci rozvoje a Sifeni antimikrobialni
rezistence.

Vznik antimikrobidlni rezistence je rizikem pro cilové druhy zvitat z divodu nasledného nedostatku
Gcinné 1é¢by a pro ¢lovéka z diivodu pienosu rezistentnich bakterii ze zvifat na ¢lovéka. Pii hodnoceni
rizika souvisejiciho s antimikrobialni rezistenci je tfeba brat v Gvahu oba ucinky, a to Ucinky na cilové
druhy zvifat a na ¢lovéka.

K prenosu rezistentnich bakterii ze zvifat na ¢lovéka mGze dojit pfi poziti masa obsahujiciho stievni
zoonotické bakterie, napf. E. coli, nebo pfimym kontaktem se zvifaty, napf. Staph. aureus
(onemocnéni kiize).

1 CVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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Dostupné udaje
Udinnost u cilovych zviFat

Vztah mezi farmakokinetikou a farmakodynamikou byl posuzovan s ohledem na davkovaci schémata
v predlozenych klinickych studiich.

Zavér srovnavaci studie hladin enrofloxacinu v plazmé a jeho metabolitu ciprofloxacinu v pribé&hu
|éCby pripravkem v davkach odpovidajicich 5 a 10 mg enrofloxacinu na kg télesné hmotnosti,
podavaného v pitné vodé po dobu 5 po sobé nasledujicich dni byl, ze uc¢inné davkovaci schéma
enrofloxacinu pfi 1é¢bé respiracnich infekci zplsobenych bakterii P. multocida u kralikd je 10 mg/kg
télesné hmotnosti. Lécba neovlivnila odhadovanou spotiebu vody u zvifat (asi 100 ml/kg télesné
hmotnosti). Proto bylo mozné, aby zvifata dostala indikovanou davku antibiotika.

Pro potvrzeni této davky byla provedena druha farmakokineticka studie. Tato studie dospéla
k zavéru, ze optimalni davka pFi 1é¢bé respiracnich infekci zplisobenych bakterii P. multocida
u kralikd je 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 5 po sobé& néasledujicich dni.

Ucinnost pFipravku byla prokdzana v rdmci fadné provedené studie v souladu se spravnou klinickou
praxi.

Byl predlozen Uplny piehled publikovanych Gdajd. Udaje z publikované literatury (vyroé¢nich zprav sité
RESAPATH) ukazuji, Ze citlivost kmend P. multocida na enrofloxacin u kralikd byla vysoka (100 %

v roce 2009 a 99 % v roce 2010). Bohuzel informace o interpretacnich kritériich, kterd byla pouzita ve
vyrocnich zpravach sité RESAPATH, jsou nedostatecné.

Dale bylo predlozeno nékolik studii zabyvajicich se citlivosti riznych terénnich kmend P. multocida na
enrofloxacin. Udaje o citlivosti na enrofloxacin, které byly ziskany ve studii provedené ve Spanélsku
v roce 2005, ukazaly MIKgo 0,06 pg/ml. Bylo poskytnuto nékolik Gdajt o MIK u bakterii P. multocida
izolovanych z klinickych vzorkl z 30 panélskych krali¢ich farem v letech 2006 a 2007. Vétsina
zjisténych MIK prekracovala ocekavany rozsah hodnot u izolovanych kultur divokého typu. Udaje
vyboru EUCAST (Evropského vyboru pro stanoveni antimikrobidlni citlivosti) poukazuji na skutecnost,
Zze hodnoty MIK enrofloxacinu u divokého typu cilového patogenu, P. multocida, se pohybuji v rozmezi
0,004 az 0,03 pug/ml. Citlivost réiznych kmen@ P. multocida byla analyzovéna ve Spanélsku v letech
2009 a7 2011 a vysledky antibiogramu ukazaly, Ze z celkem 61 izolatd P. multocida bylo citlivych 61
kmend. V dal$i studii provedené ve Spanélsku v roce 2011, ktera se zabyvala evoluci Grovné
rezistence, byly hodnoty MIKg, a MIKgo hodnocenych kmend P. multocida 0,125 pg/ml,

resp. 0,380 pg/ml. Z vy$etfenych kment bylo 86,67 % citlivych na enrofloxacin, 10 % vykazalo
stedni citlivost a 3,33 % bylo rezistentnich. Tento pozorovany pokles citlivosti by mohl byt vysvétlen
bud’ metodologickymi faktory, nebo by mohl odrazet pravy vznik sniZzené citlivosti, ktera by mohla
souviset s pouzitim enrofloxacinu u kralikd nebo jinych druhd zvitat.

Strucné lze Fici, Ze soucasna uroven citlivosti umozniuje adekvatni 1é¢bu namifenou proti cilovému
zvifecimu patogenu Pasteurella. Nicméné Udaje ukazuji, Zze dlouhodoba lécba by mohla vést k poklesu
G¢innosti 1é¢by choroby u kralikd, a proto je dlleZité, aby byla omezena na pfipady, kdy je
jednoznacné potiebna, a méla by se kombinovat s dobrou chovatelskou praxi.

Rizika pro verejné zdravi v diisledku Sifeni rezistentnich bakterii od Ié€enych zvifat

Byly poskytnuty Gdaje z vyrocCnich zprav sité RESAPATH (francouzské sité pro sledovani
antimikrobialni rezistence u patogennich bakterii zvifeciho plvodu) z let 2009 a 2010. Z vyrocnich
zprav sité RESAPATH vyplyva, Zze nejvy$si Grovné citlivosti bakterii E. coli na enrofloxacin u kralikG
¢inily 90 % (2009) a 85 % (2010). Pokud se tyka S. aureus, bylo na enrofloxacin citlivych 89 %
(2009) a 82 % (2010) izolovanych bakterialnich kultur. Bohuzel neni k dispozici dostatek informaci

o interpretacnich kritériich pouzivanych ve vyrocnich zpravach RESAPATH, aby mohly byt vyvozeny
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zavéry o trendech vyvoje rezistence na enrofloxacin u E. coli u kralikl ve srovnani s dal&imi
poskytnutymi studiemi rezistence.

Horizontalni a vertikalni prenos rezistence u driibeZe a prasat byl hodnocen se zohledné&nim
specifickych charakteristik chovu obou druhl (Petersen. A et al,2, 2006, Belloc et al,®, 2005, Lurette A.
et al,*, 2009, Mathieu. A,%, 2011). Soucasné poznatky tykajici se vzniku antimikrobidlni rezistence u
potravinovych zvifat a vlivu produkce zvifat na jeji pfenos jsou nekompletni. Pfenos resistence nebyl
specificky hodnocen u kralikd.

Proto nejsou k dispozici zadné Udaje, které by popisovaly riziko pro vefejné zdravi spojené specificky
s konzumaci krali¢citho masa nebo s kontaktem s kraliky uréenymi ke spotrebé.

Z dlvodu absence specifickych Gidajd ohledné prenosu rezistentnich bakterii z kralikd na ¢lovéka je
analyza rizika u jinych zvifecich druhd, kde se pouziva enrofloxacin (driibeZ a prasata), extrapolovana
na kraliky.

U intenzivnich chovl kralikd se bude provadét 1é¢ba celého chovu a nikoliv jednotlivych zvifat, coz
mze zvy$ovat riziko vzniku rezistentnich bakterii, podobné jako u driibeZe, kde jsou lé¢eny celé chovy
zvirat. Cesta podani u kralikl je perordini v pitné vodé a je podobna cesté podani u driibeZe. Cesta
podani u prasat je injekéni nebo peroralni. Dle cesty podani je mozné dojit k zavéru, Ze riziko |éCby
kralikl by mohlo byt podobné jako riziko u driibeze.

Na vznik antimikrobidlni rezistence méze mit hypoteticky vliv koprofagie (pozivani stolice), ktera je
soucdsti chovani a fyziologie kralikd. PouZiti fluorochinolont u kralikl proto mize byt spojeno s vys$sim
rizikem vzniku antimikrobidlni rezistence, jde vSak pouze o teoretické riziko. Také je tfeba
poznamenat, ze koprofagie zahrnuje pozivani vlastni stolice kralik(l a ze nejsou k dispozici udaje
hodnotici, zda by to mohlo mit néjaky vliv na zvysSovani rezistence.

Déle se tento proces zda byt okamzity, coz znamena, Ze celkovy ¢as, po ktery je stolice kralikl
vystavena enrofloxacinu béhem lé¢by, neni vyznamné delsi, nez kdyz by ke koprofagii nedochazelo.

Fluorochinolony jsou také schvalené pro pouziti u dobytka, prasat a dribeze. Tyto druhy predstavuji
85 % zivocisné vyroby (masa), zatimco napf. kralici pfedstavuji pouze 0,7 % francouzské zivocisné
vyroby (EMA, 2011)°, a Francie je jednim z nejvétsich producentl kralikd v EU. Z toho vyplyva, ze
pouziti enrofloxacinu u kralikd, by nemélo vyznamné zvySovat celkové pouziti enrofloxacinu v EU, pfi
srovnani s jeho pouzitim u dal$ich druh( zvitat.

3. Vyhodnoceni pFinosii a rizik

Vyhodnoceni pfinosu

Pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika obsahuji 100 mg enrofloxacinu na ml peroralniho
roztoku pro pouziti v pitné vodé. Produkty jsou schvalené pro pouziti u cilovych druhd zahrnujicich
kurata, krdty a kraliky.

2 petersen A, Christensen JP, Kuhnert P, Bisgaard M, Olsen JE, 2006. Vertical transmission of a fluoroquinolone-resistant
Escherichia coli within an integrated broiler operation. Vet Microbiol. (1-3):120-8. Epub 2006 May 2.

3 Belloc et al, 2005. Effect of quinolone treatment on selection and persistence of quinolone-resistant Escherichia coli in
swine faecal flora. J. Appl. Microbiolo., 99, 954-959

4 Lurrete. A. et al,. Sensitivity analysis to identify key parameters influencing Salmonella infection dynamics in a pig batch.
2009, May 7, 258(1):43-52. Epub 2009 Feb 6

5 Mathieu Andraud, Nicolas Rose, Michel Laurentie, Pascal Sanders, Aurélie Le Roux, Roland Cariolet, Claire Chauvin and
Eric Jouy 2011. Estimation of transmission parameters of a fluoroquinolone-resistant Escherichia coli strain between pigs in
experimental conditions. Veterinary Research, 42:44 - http://www.veterinaryresearch.org/content/42/1/44/#ins1

8 EMA document on Trends in the sales of veterinary antimicrobial agents in nine European countries (2005-2009)"
(EMA/238630/2011). (2011) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500112309.pdf
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Indikace pro kraliky je 1é¢ba respiraénich chorob zplsobenych kmeny P. multocida citlivymi na
enrofloxacin.

Pro potvrzeni adekvatni davky pro kraliky byly provedeny dvé studie, které ukazaly, ze optimalni
déavka pro lé¢bu respiraénich infekci zplsobenych P. multocida u kralik( je 10 mg/kg télesné
hmotnosti po dobu 5 po sobé nasledujicich dni. Bezpecnost a Uc¢innost produktu byla prokazana

v ramci radné provedené studie v souladu se spravnou klinickou praxi, ktera splnuje pozadavky
smérnice 2001/82/ES a pfisludnych pokynd s pouZitim davky 10 mg/kg t&lesné hmotnosti po dobu 5
po sobé nasledujicich dni.

Riziko pro zdravi zvirat
Nebyla identifikovana zadna zvlastni rizika pro zdravi zvifat.
Riziko pro verejné zdravi

Pro verejné zdravi existuji dvé rizika, kterd byla identifikovdna pfi pouzivani enrofloxacinu u kralik{:
i) riziko rozsifeni methicilin-rezistentniho kmene Staphylococcus aureus (MRSA) z kralik na osoby,
které jsou v kontaktu s témito zviraty; a ii) riziko Sifeni rezistentnich zoonotickych bakterii

a prenositelnych gend rezistence prostfednictvim potravin, napt. Salmonella a E. coli.

S ohledem na prvni riziko je pouZivani fluorochinolond stanoveno jako rizikovy faktor &ifeni MRSA, coz
by vSak znamenalo problém hlavné v pfipadé vysoké prevalence MRSA u zvifat a/nebo Uzkého
kontaktu mezi zvifaty a lidmi. Mezi druhy zvifat, u kterych by bylo Sifeni MRSA vaznym problémem,
proto patfi predevsim prasata (vysoka prevalence) a domaci zvifata (Uzky kontakt). Fluorochinolony
byly schvalené pro pouZiti u téchto druht po mnoho let. Vzhledem k rozsahu produkce krali¢iho masa
v ramci intenzivnich chovi kralik{ je pravdépodobné, Ze riziko bude v porovnani s jinymi druhy zvirat
méneé zavazné a zadna opatieni nebyla shledana jako nezbytna k minimalizaci rizika Sifeni MRSA od
téchto zvirat.

S ohledem na druhé riziko, ifeni rezistentnich zoonotickych bakterii a rezistentnich gend potravou, je
toto dobfe charakterizované riziko, kvili kterému vybor CVMP v listopadu 2006 doporudil opatfeni ke
snizeni rizika’. Nejsou k dispozici 24dné tGdaje, které by umoznily vyboru odhadnout riziko pro kraliky
samotné, ale zda se adekvatni povolit extrapolaci informaci z driibeZe a prasat.

Ocekava se, Ze riziko na Grovni jednotlivce by mohlo byt u kralikl ve srovnani s dalimi druhy vy3si.
Krélici se chovaji ve spojitych systémech, kde by rezistentni bakterie mohly v prib&hu &asu pFetrvavat,
nicméné celkové riziko by mélo zlstat nizké z ddvodu nizké spotfeby krali¢iho masa. Méné dobie
charakterizované a mozna mirné vyssi riziko ve srovnani s dal$imi druhy by mohlo byt u minoritnich
druhl prijatelné.

Celkovy pomér piinosu a rizika

Pfi zohlednéni vyse uvedeného vysvétleni vybor zvazil, ze stazeni anebo neudéleni registrace pro
pouziti t&chto produktd u kralikl neni povazovano za odpovidajici, protoZe by to vytvofilo negativni vliv
na dostupnost nastroji pro 1é¢bu respiraénich chorob u minoritnich druht v piipadech, kdy jina
antibiotika neni mozné pouzit nebo by nebyla dostate¢né Gcinna. Omezeni dostupnosti
antimikrobialnich ptipravkl pro kraliky mize vyvolat obavy tykajici se zdravi a Zivotnich podminek
zvirat.

Déle, jako dlisledek omezeni dostupnosti, by bylo mozné oéekévat pouZiti mimo doporuéeni a to by
narusilo spravné monitorovani pouzivani a hladeni nezadoucich G&inkd. Je znémo, Ze v ptipadé
omezené dostupnosti schvalenych veterinarnich Ié&ivych pripravkl obsahujicich antimikrobialni latky

7 CVMP Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food- producing animals — Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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prvni volby jako lé¢ivou latku mize byt obtizné dodrzovat doporuceni zodpovédného pouzivani
fluorochinolont a doporuéeni, které fika, Ze je zadouci pouzivani antimikrobialnich p¥ipravkd, u nichz je
méné pravdépodobny rozvoj rezistence s dopadem na verejné zdravi, jako IéCby prvni volby misto
fluorochinolond.

Pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika byla pfedmétem prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES pro véechny veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici chinolony véetné fluorochinolonl
uréenych k pouziti u druhd zvifat uréenych k produkci potravin (EMEA/V/A/049) a bylo doporuéeno
uvazlivé pouzivani té&chto pfipravkd.

Doporuceni pro uvazlivé pouzivani antimikrobidlnich latek a varovani, ktera jsou soudcasti informaci

o pfipravku, jsou nasledujici:

e pfi pouzivani produktu je tfeba zohlednit oficidlni a lokalni antimikrobidlni postupy;

o fluorochinolony by se mély vyhradit pro 1é¢bu klinickych stavd, které reagovaly $patné, nebo se
u nich oéekava Spatna reakce na jiné tfidy antimikrobialnich latek;

e pokud je to mozné, fluorochinolony by se mély pouzivat na zakladé hodnoceni citlivosti;

TN v ’ .0 v O v v . .
e pouziti pripravku v rozporu se souhrnem udaju o pripravku muze zvysovat prevalenci bakterii
. s . O v v 7w 7 v .e ’ . - o
rezistentnich na fluorochinolony a muze snizovat ucinnost lécby jinymi chinolony v dusledku
potencialni zkfizené rezistence.

Doporuceni pro uvazlivé pouziti a varovani, ktera jsou uvedena v informacich o pfipravku pro tyto
pripravky, je tfeba prisné sledovat a pripravky by se nemély pouzivat jako IéCba prvni volby.

PFi zohlednéni véech dostupnych (dajt bylo usouzeno, Ze by pouzivani pfipravku HIPRALONA ENRO-S
a jeho generik u kralik predstavovalo srovnatelné nebo niz$i riziko pro verejné zdravi ve srovnani
s pouzitim enrofloxacinu u jinych druhl zvitat (napf. driibeZe nebo prasat).

Zdtvodnéni zachovani rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, ze:

e vybor CVMP uvéZil, zda je pomé&r pfinosi a rizik ptipravku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik
priznivy pfi podavani piipravku kralikiim a zda je podavani takovych vysoce rizikovych antibiotik
u druhl zvifat uréenych k produkci potravin, podavanych perorainé, v souladu s platnymi
doporucenimi o zodpovédném pouzivani antimikrobialnich latek;

e na zakladé dostupnych Gdaj o antimikrobialni rezistenci a s ohledem na velmi omezené tdaje
o rezistenci, které jsou u kralik( dostupné, vybor CVMP usoudil, Ze by pouZivani dotéenych
pripravk{ u kralik( nepfedstavovalo vy3si riziko pro vefejné zdravi v porovnani s jejich pouzivanim
u jinych druh zvitat;

e vybor CVMP doporucil pro dané pripravky upozornéni tykajici se uvazlivého pouzivani
fluorochinolond, které je tfeba pfisn& dodrzovat;

o 74dné dalsi Fizeni rizika, opatfeni pro jeho snizeni, ani zékaz enrofloxacinu u kralik( nebyly uznany
za primérené;

e vybor CVMP usoudil, Ze celkovy pomér piinost a rizik pripravkl posuzovanych timto postupem je
pfiznivy;

vybor CVMP doporucil zachovat rozhodnuti o registraci veterinarniho léc¢ivého pfipravku HIPRALONA

ENRO-S a jeho generik (viz pfiloha I) v souladu s dfive schvalenymi informacemi o pfipravku.
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