EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17 de diciembre de 2012
EMA/789897/2013
Medicamentos de uso veterinario y Gestion de datos de productos

EMEA/V/A/079

Comité de medicamentos de uso veterinario (CVMP)

Dictamen emitido como resultado de un arbitraje en
virtud del articulo 35" para HIPRALONA ENRO-S y sus

genericos indicados para usar en conejos
Denominacion Comun Internacional (DCl): enrofloxacina

Informacion general

La enrofloxacina es un agente quimioterapéutico sintético de la clase de las fluoroquinolonas derivadas
del acido carboxilico. Posee actividad antibacteriana de amplio espectro contra bacterias
gramnegativas y grampositivas. La enrofloxacina esta destinada Unicamente a uso veterinario.

HIPRALONA ENRO-S y sus genéricos son medicamentos para uso veterinario que contienen
enrofloxacina como principio activo y estan indicados en conejos para el tratamiento de infecciones
respiratorias causadas por Pasteurella multocida. La forma farmacéutica es una solucién oral que se
administra a través del agua de bebida. La dosis es 10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal
durante 5 dias.

El 30 de septiembre de 2011, Francia inicié un procedimiento de arbitraje de conformidad con el
articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE modificado para el medicamento para uso veterinario
HIPRALONA ENRO-S y sus genéricos indicados para uso en conejos, debido a las reservas suscitadas
sobre que el uso de los productos en la produccién de conejos podria aumentar la resistencia de
Escherichia coli y Staphylococcus aureus a la enrofloxacina.

El procedimiento de arbitraje se inici6 el 12 de octubre de 2011. EI Comité designé al Dr. Holzhauser-
Alberti como ponente y al Dr. Mufioz Madero como ponente adjunto. El 16 de enero de 2012 un
solicitante y los titulares de la autorizacion de comercializacion aportaron informaciéon complementaria
por escrito.

Una vez evaluados los datos disponibles, el 11 de abril de 2012, el CVMP adopté por mayoria un
dictamen recomendando el mantenimiento de las autorizaciones de comercializacién para el
medicamento de uso veterinario HIPRALONA ENRO-S y sus genéricos de conformidad con la informacién
sobre el producto previamente aprobada.

1 Articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE, modificada
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El 14 de mayo de 2012, la Comision Europea solicité al CVMP una revision de su dictamen,
principalmente para aclarar algunos aspectos relacionados con las resistencias antimicrobianas y el uso
prudente de antimicrobianos en la medicina veterinaria.

El 13 de septiembre de 2012, el CVMP adopt6 por mayoria un dictamen revisado confirmando la
recomendacion, incluida en su dictamen de 11 de abril de 2012, de mantener las autorizaciones de
comercializacion para el medicamento de uso veterinario HIPRALONA ENRO-S y sus genéricos de
conformidad con la informacién sobre el producto previamente aprobada.

La lista de nombres de medicamentos afectados se incluye en el anexo |. Las conclusiones cientificas
se exponen en el anexo IlI.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en Decision el 17 de diciembre de 2012.

Dictamen emitido como resultado de un arbitraje en virtud del articulo 35 para
HIPRALONA ENRO-S y sus genéricos indicados para usar en conejos
EMA/789897/2013 Pagina 2/2



	EMEA/V/A/079
	Comité de medicamentos de uso veterinario (CVMP)
	Información general


