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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
a hazityukok és/vagy pulykak szamara az ivovizben
alkalmazott valamennyi enrofloxacin tartalmu
allatgyogyaszati készitményre vonatkozoan

Nemzetkozi szabadnév (INN): enrofloxacin

Hattér-informacio

Az enrofloxacin a fluorokinolon-karboxilsav szarmazékok osztalyaba tartozo szintetikus kemoteréapias
szer. A Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok ellen egyarant széles spektrumu antibakterialis
aktivitast mutat. Az enrofloxacin kizarélag allatgydgyaszati célokra alkalmazhato.

2012. oktdéber 18-an Nagy-Britannia a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott be
az Ugynokséghez valamennyi enrofloxacin tartalmu, a hazityakok és/vagy pulykak szamara ivovizben
adagolt allatgyogyaszati készitmény tekintetében. Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az
indikaciokat, az adagolasi rendet és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6t a hazityukok és
pulykak esetében a fogyaszték biztonsaga, a hazityukok és pulykak hatékony kezelése, valamint az
enrofloxacin elleni antimikrobidlis rezisztencia kialakulasi kockazatanak csokkentése érdekében.

A beterjesztési eljaras 2012. november 7-én kezdddott. A bizottsag H. Jukest jelolte ki eléadoként és
E-M. Vestergaardot tarsel6adoként. A kérelmezbk és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai irasban
ismertették allaspontjukat 2013. februar 15-én és 2013. szeptember 9-én.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy e termékek
altalanos elény-kockéazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztaté és a forgalomba hozatali
engedélyek feltételei médositasa mellett. Ezért a bizottsag 2013. november 7-én konszenzussal pozitiv
véleményt fogadott el, amelyben javasolta a hazityukok és/vagy pulykak szamara az ivévizben adagolt,
enrofloxacin tartalmu allatgyégyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek
modositasat.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke
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Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az I. mellékletben taldlhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
el6irdsok, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitdsok maédositasai. A forgalomba hozatali engedélyek
feltétele a IV. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2014. februar 28-i hatarozata tartalmazza.

A 35. cikk szerint inditott beterjesztést kovetd vélemény a hazityakok és/vagy
pulykédk szamara az ivovizben alkalmazott valamennyi enrofloxacin tartalmu
allatgyogyaszati készitményre vonatkozéan
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