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Fragor och svar om anvandning av veterinarmedicinska
lakemedel som innehaller enrofloxacin for administrering
via dricksvattnet till kycklingar och kalkoner

Uppfdljande beddmning efter hanskjutningsforfarandet enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/089)

Den 14 februari 2018 uppdaterade Europeiska lakemedelsmyndigheten sina rekommendationer for
lakemedel som innehaller enrofloxacin for administrering via dricksvattnet till kycklingar och kalkoner.
Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att dessa produkter inte langre boér
anvéndas till kycklingar och kalkoner fér behandling av Escherichia coli-infektioner och att
produktinformationen till produkterna boér &ndras i enlighet med detta.

Vad ar enrofloxacin?

Enrofloxacin ar ett antibiotiskt medel som tillhér klassen "fluorokinoloner”. Det verkar mot ett brett
spektrum av gramnegativa och grampositiva bakterier, samt mot Mycoplasma spp.

Enrofloxacin ar endast avsett for veterinarmedicinsk anvandning.

Varfor granskades veterinarmedicinska lakemedel som innehaller
enrofloxacin for administrering via dricksvattnet till kycklingar och
kalkoner?

I november 2013 utfardade CVMP rekommendationer for dessa produkter for att sékerstélla att de
anvands pa lampligt satt till kycklingar och kalkoner och for att minska risken att bakterier utvecklar
resistens mot enrofloxacin. Vid den tidpunkten var innehavarna av godkdnnande for férsaljning

tvungna att lamna in mer data for att motivera den anvanda doseringen av enrofloxacin till fjaderfa.
CVMP har nu granskat dessa data och uppdaterat sina rekommendationer om anvandningen av
enrofloxacin till kycklingar och kalkoner.

Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade de tillgangliga prekliniska (laboratorieuppgifterna) och kliniska uppgifterna (hos
kycklingar och kalkoner) om enrofloxacin. | dessa ingick uppgifter fran féretag och fran den
publicerade litteraturen.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


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

Vilka slutsatser drog CVMP efter den uppféljande beddmningen?

Efter att ha granskat den relevanta information som lamnades in 2013 (under den initiala fasen av
hanskjutningsforfarandet) och de ytterligare data som tillhandahdlls av innehavarna av godkannande
for forsaljning som en uppféljning av kommissionens genomférandebeslut (C(2014) 1484), fann CVMP
i februari 2018 att de ouppklarade farhagorna éver optimeringen av doseringsschemat for behandling
av Escherichia coli-infektioner inte hade 16sts. CVMP konstaterade att innehavarna av godkannande for
forsaljning varken hade pavisat att det nuvarande doseringsschemat for Escherichia coli hos kycklingar
och kalkoner ar optimalt ur ett kliniskt perspektiv eller foreslagit ett nytt doseringsschema.

CVMP fann att den for narvarande godkanda doseringen kan paskynda utvecklingen av bakteriell
resistens mot enrofloxacin, vilket skulle begrénsa dess anvandning som sista utvagens behandling for
kolibacillos hos fjaderfa. CVMP fann darfor att enrofloxacin inte langre bér anvandas for behandling av
Escherichia coli-infektioner hos kycklingar och kalkoner och rekommenderade att produktinformationen
till de berdrda produkterna bér dndras i enlighet med detta.

Innehavarna av godkannande for forséljning uppmanades att kontakta de nationella behériga
myndigheterna i medlemsstaterna for att diskutera de kommande etapperna i implementeringen av
CVMP:s rekommenderade &ndringar i produktinformationen.
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm
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