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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &lanku 35*
pro pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika
indikovana pro pouziti u kralikd

Mezinarodni nechranény nazev (INN): enrofloxacinum

Podkladové informace

Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky pripravek ze tiidy fluorochinolonovych derivatl
karboxylovych kyselin. Vykazuje antibakterialni plsobeni proti sirokému spektru gramnegativnich
i grampozitivnich bakterii. Enrofloxacin je urcen pouze k veterinarnimu pouZziti.

Pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika jsou veterinarni l1éCivé pripravky, které obsahuji jako
lé¢ivou latku enrofloxacin a které jsou indikovany u kralik( k 1é¢bé respiracnich infekci zplsobenych
bakterii Pasteurella multocida. Farmaceutickou formou je peroralni roztok uréeny k podavani v pitné
vodé. Davkovani je 10 mg enrofloxacinu na kg télesné hmotnosti po dobu 5 dni.

Dne 30. zafi 2011 zahajila Francie postup piezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, ve
znéni pozdé&jsich predpisd, pro veterinarni 1é¢ivy pripravek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika
indikovana pro pouziti u kralik( vzhledem k obavam, Ze pouZiti ptipravku u krali¢i populace zvysi
rezistenci bakterii Escherichia coli a Staphylococcus aureus vUci enrofloxacinu.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 12. fijna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. M. Holzhauser-
Albertiho a Dr. C. Mufioze jmenoval spoluzpravodajem. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci dne
16. ledna 2012 pisemné predloZili doplfiujici informace.

Na zaklad& zhodnoceni dostupnych udajl pfFijal vybor CVMP dne 11. dubna 2012 vétdinovym
rozhodnutim stanovisko doporucujici zachovat rozhodnuti o registraci pro veterinarni IéCivy pfipravek
HIPRALONA ENRO-S a jeho generika v souladu s dfive schvalenymi informacemi o pripravku.

Dne 14. kvétna 2012 pozadala Evropska komise vybor CVMP, aby prezkoumal toto stanovisko,
zejména s ohledem na to, Ze je nutné objasnit nékteré aspekty vztahujici se k antimikrobialni
resistenci a obezietnému pouziti antimikrobialnich pfipravk{ ve veterinarni mediciné.

! Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdéjdich predpist
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Dne 13. zafi 2012 pfijal vybor CVMP vétSinovym rozhodnutim revidované stanovisko potvrzujici
doporuceni zahrnuté ve stanovisku vydaném dne 11. dubna 2012, Ze rozhodnuti o registraci
veterinarniho 1éc¢ivého pripravku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik by mélo byt v souladu s dfive
schvalenymi informacemi o pfipravku zachovano.

Seznam nazv{ dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 17. prosince 2012.
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