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Kysymyksia ja vastauksia juomavedessa kanoille ja
kalkkunoille annettavien enrofloksasiinia sisaltavien
elainladkkeiden kaytosta

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen lausuntopyyntémenettelyn
(EMEA/V/A/089) seuranta-arviointi

Euroopan laéakevirasto paivitti 14. helmikuuta 2018 sen suositukset enrofloksasiinia sisaltavista
elainlaakkeista, joita annetaan juomavedessa kanoille ja kalkkunoille. Viraston elainladkekomitea
(CVMP) katsoi, ettei naita valmisteita pida enad antaa kanojen ja kalkkunoiden Escherichia coli -
bakteerin aiheuttamien infektioiden hoitoon ja ettd valmisteiden valmistetietoja on muutettava
vastaavasti.

Mita enrofloksasiini on?

Enrofloksasiini on antibiootti, joka kuuluu fluorokinolonien luokkaan. Silld on laajakirjoinen vaikutus
gramnegatiivisiin ja grampositiivisiin bakteereihin sek&d mykoplasmalajeihin.

Enrofloksasiini on tarkoitettu vain elainlaakkeeksi.

Miksi Jjuomavedesséa kanoille ja kalkkunoille annettavia enrofloksasiinia
sisaltavia elainlaakkeita arvioitiin?

Elainlaakekomitea antoi marraskuussa 2013 néaita valmisteita koskevia suosituksia, jotta varmistetaan,
etta valmisteita kdytetaan asianmukaisesti kanojen ja kalkkunoiden hoidossa, ja pienennetaan
bakteerien enrofloksasiiniresistenssin kehittymisen riskia. Talldin myyntiluvan haltijoita vaadittiin
antamaan lisatietoja siipikarjan hoidossa kaytettavan enrofloksasiiniannostuksen perustelemiseksi.
Elainlaakekomitea on nyt arvioinut nama tiedot ja paivittanyt suosituksensa enrofloksasiinin kaytésta
kanojen ja kalkkunoiden hoidossa.

Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Elainlaakekomitea arvio saatavilla olevat enrofloksasiinia koskevat prekliiniset (laboratoriotiedot) ja
kliiniset tiedot (kanojen ja kalkkunoiden hoidossa). Naihin sisaltyi yrityksilta ja julkaistusta
kirjallisuudesta saatuja tietoja.
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Mitk& ovat elainladkekomitean johtopaatdokset taman seuranta-arvioinnin
jalkeen?

Arvioituaan vuonna 2013 (lausuntopyyntémenettelyn alkuvaiheessa) toimitetut asianmukaiset tiedot ja
komission taytantéonpanopaatoksen (C(2014) 1484) jatkotoimenpiteend myyntiluvan haltijoilta saadut
lisatiedot elainladkekomitea katsoi helmikuussa 2018, etta Escherichia coli -infektioiden hoidon
annostusohjelman optimointia koskevaa selvittaméatdonta huolenaihetta ei ollut ratkaistu.
Elainlaakekomitea totesi, ettd myyntiluvan haltijat eivat ole osoittaneet nykyisen kanojen ja
kalkkunoiden Escherichia coli -infektioiden hoidossa kaytettavdn annostusohjelman olevan kliinisesta
nakokulmasta optimaalinen, eivatkd he ole ehdottaneet uutta annostusohjelmaa.

Elainlaakekomitea katsoi, etta nykyisin hyvaksytty annostus voi nopeuttaa bakteerien
enrofloksasiiniresistenssin kehittymistd, mik& rajoittaisi sen kayttda siipikarjan kolibasilloosin
viimeisena hoitokeinona. Siksi elainladkekomitea katsoi, etta enrofloksasiinia ei pida enda kayttaa
kanojen ja kalkkunoiden Escherichia coli -infektioiden hoidossa ja suositteli kyseisten valmisteiden
valmistetietojen muuttamista vastaavasti.

Myyntiluvan haltijoita kehotettiin ottamaan yhteytta jasenvaltioiden kansallisiin toimivaltaisiin
viranomaisiin keskustellakseen elainlddkekomitean suosittelemien valmistetietojen muutosten
toteuttamisen seuraavista vaiheista.
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