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Avis suite & une saisine au titre de I'article 35" pour tous
les médicaments vétérinaires contenant des quinolones et
notamment des fluoroquinolones, destinés a une
utilisation chez les especes productrices d’aliments
Contexte

Le 28 avril 2009, la Commission européenne a présenté a I’A gence une notification de saisine au titre
de l'article 35 de la directive 2001/82/CE, concernant tous les médicaments vétérinaires contenant des
quinolones et notamment des fluoroquinolones, destinés a une utilisation chez les espéces productrices
d’aliments. La saisine visait a assurer que les produits identifiés ne sont indiqués que pour les maladies
appropriées, que des stratégies de dosage sont établies pour minimiser la probabilité de
développement de résistances antimicrobiennes et que des temps d’attente appropriés sont fixés pour
garantir la protection du consommateur.

Le 15 mai 2009, la Commission européenne a soumis a I’Agence une révision de la notification, dans
laquelle elle acceptait la proposition du CVMP d’adopter une approche par étapes pour atteindre
I'objectif susmentionné et pour limiter I'objet de la procédure de saisine en cours a I’harmonisation des
précautions d’utilisation prudente incluses dans les résumés des caractéristiques du produit (RCP) pour
ces classes de médicaments vétérinaires, pour les mettre en concordance avec celles recommandées
dans le document du CVMP intitulé «Document de réflexion sur I'utilisation des fluoroquinolones chez
les animaux producteurs d’aliments — Précautions d’utilisation a faire figurer dans le RCP concernant
des conseils d’utilisation prudente (EMEA/CVMP/416168/2006)».

La procédure de saisine a débuté le 13 mai 2009. Le rapporteur et le co-rapporteur désignés étaient
respectivement Mme R. Kearsley et le D" J.G. Beechinor. Des explications écrites ont été présentées
par les demandeurs/titulaires d’autorisations de mise sur le marché, le 18 aolt 2009.

Sur la base de I'évaluation des données disponibles réalisée par les rapporteurs, le CVMP a adopté, le
11 novembre 2009, un avis recommandant une révision des autorisations de mise sur le marché pour
les médicaments contenant des (fluoro)quinolones, destinés aux espéeces productrices d’aliments, afin
de modifier les RCP et les notices lorsque ces derniers n’étaient pas conformes aux précautions
d’utilisation prudente recommandées dans le Document de réflexion sur I'utilisation des
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fluoroquinolones chez les animaux producteurs d’aliments — Précautions d’utilisation a faire figurer
dans le RCP concernant des conseils d’utilisation prudente du CVMP.

Le 23 novembre 2009, Ascor Chimici s.r.l., et le 3 décembre 2009, Ceva Santé Animale ont notifié a
I’Agence leur intention de demander le réexamen de I'avis du CVMP adopté le 11 novembre 2009.

Au cours de sa réunion du 8 au 10 décembre 2009, le CVMP a désigné le D' J. Hederova en tant que
rapporteur et le D" J. Bure$ en tant que co-rapporteur pour le réexamen de la procédure.

Les motifs détaillés pour le réexamen ont été présentés a I’Agence le 18 janvier 2010 et la procédure a
débuté le 19 janvier 2010. Les questions prises en considération pendant le réexamen concernaient
I’évaluation des précautions d’utilisation prudente pour des produits spécifiques et non la
recommandation générale du CVMP.

Le 9 mars 2010, le CVMP a adopté un avis définitif confirmant la recommandation incluse dans son avis du
11 novembre 2009, précisant qu’il est nécessaire d’apporter des modifications aux termes des
autorisations de mise sur le marché des médicaments vétérinaires contenant des (fluoro)quinolones,
destinés aux espéces productrices d’aliments, lorsqu’il a été établi que le RCP et la notice n’ont pas été mis
a jour par l'insertion des formules de précaution recommandées dans le Document de réflexion sur
I'utilisation des fluoroquinolones chez les animaux producteurs d’aliments — Précautions d’utilisation a faire
figurer dans le RCP concernant des conseils d’utilisation prudente du CVMP (EMEA/CVMP/416168/2006).

Les conclusions du CVMP relatives aux produits spécifiques ayant fait I'objet de la procédure de
réexamen sont reprises dans I'annexe Il (Conclusions scientifiques) de I'avis du CVMP.

La liste des noms des produits concernés figure dans I'annexe 1. Les conclusions scientifiques sont
présentées dans I'annexe Il et le résumé des caractéristiques du produit et la notice modifiés dans
I'annexe 111.

L’avis définitif est devenu décision de la Commission européenne en date du 1 juillet 2010.
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