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Abteilung Tierarzneimittel

Fragen und Antworten zur Anwendung von Enrofloxacin
enthaltenden Tierarzneimitteln zur Verabreichung an
Huhner und Puten Uber das Trinkwasser

Bewertung im Nachgang zu einem Befassungsverfahren gemal3 Artikel 35 der
Richtlinie 2001/82/EG (EMEA/V/A/089)

Die Européaische Arzneimittel-Agentur hat am 14. Februar 2018 ihre Empfehlungen zu Enrofloxacin
enthaltenden Arzneimitteln aktualisiert, die Hihnern und Puten Uber das Trinkwasser verabreicht
werden. Der Ausschuss fur Tierarzneimittel (CVMP) der Agentur kam zu der Schlussfolgerung, dass
diese Tierarzneimittel nicht langer zur Behandlung von Escherichia coli-Infektionen bei Hihnern und
Puten angewendet werden sollten und dass die Produktinformationen fir die Mittel entsprechend
geandert werden sollten.

Was ist Enrofloxacin?

Enrofloxacin ist ein Antibiotikum aus der Klasse der ,Fluoroquinolone‘. Es wirkt gegen ein breites
Spektrum gramnegativer und grampositiver Bakterien sowie gegen Mycoplasma spp.

Enrofloxacin ist ausschlieBlich fir die Anwendung bei Tieren bestimmt.

Warum wurden Enrofloxacin enthaltende Tierarzneimittel zur
Verabreichung an Hihner und Puten Uber das Trinkwasser Uberpruft?

Der CVMP sprach im November 2013 Empfehlungen fiir diese Tierarzneimittel aus, um sicherzustellen,
dass sie bei Hihnern und Puten angemessen angewendet werden, und um das Risiko zu senken, dass
die Bakterien Resistenzen gegen Enrofloxacin entwickeln. Die Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen wurden zu diesem Zeitpunkt verpflichtet, weitere Daten vorzulegen, die die
Dosierung von Enrofloxacin bei Geflugel rechtfertigen. Der CVMP hat jetzt diese Daten Uberpruft und
seine Empfehlungen zur Anwendung von Enrofloxacin bei Hihnern und Puten aktualisiert.

Welche Daten hat der CVMP Uberpruft?

Der CVMP Uberprifte die verfigbaren praklinischen Daten (Labordaten) und klinischen Daten (bei
Huhnern und Puten) zu Enrofloxacin. Hierzu zahlten Daten von Unternehmen und aus der
verdffentlichten Literatur.
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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

Welche Schlussfolgerungen zog der CVMP nach der Folgebewertung?

Nach Uberprifung der 2013 (wahrend der ersten Phase des Befassungsverfahrens) eingereichten
entsprechenden Informationen und der zusatzlichen Daten, die von den Inhabern der Genehmigung fir
das Inverkehrbringen im Nachgang des Durchfiihrungsbeschlusses der Kommission (C(2014) 1484)
vorgelegt wurden, kam der CVMP im Februar 2018 zu der Schlussfolgerung, dass die noch offenen
Fragen in Bezug auf die Optimierung des Dosierungsschemas fur die Behandlung von Escherichia coli-
Infektionen nicht geklart wurden. Der CVMP stellte fest, dass die Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen nicht nachgewiesen hatten, dass das aktuelle Dosierungsschema bei Escherichia coli
in Hihnern und Puten aus klinischer Sicht optimal ist, und dass sie auch kein neues Dosierungsschema
vorgeschlagen haben.

Der CVMP war der Auffassung, dass die derzeit zugelassene Dosierung die Entwicklung bakterieller
Resistenzen gegen Enrofloxacin beschleunigen kann, was dessen Anwendung zur Behandlung als
letztes Mittel bei Colibacillose bei Gefliigel einschranken kdnnte. Aus diesem Grund kam der CVMP zu
der Schlussfolgerung, dass Enrofloxacin nicht langer zur Behandlung von Escherichia coli-Infektionen
bei Hihnern und Puten angewendet werden sollte, und empfahl, die Produktinformationen der
betreffenden Tierarzneimittel entsprechend zu andern.

Den Inhabern der Genehmigung fur das Inverkehrbringen wurde geraten, die zustdndigen nationalen
Behdrden der Mitgliedstaaten zu kontaktieren, um die nédchsten Schritte zur Umsetzung der vom CVMP
empfohlenen Anderungen an den Produktinformationen zu erértern.
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