EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2018. marcius 27.
EMA/184512/2018
Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kérdések és valaszok az enrofloxacin-tartalmu
allatgyogyaszati készitmények csirkék és pulykak
szamara ivovizen keresztll torténo alkalmazasarol
A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras
nyomonkovetési értékelése (EMEA/V/A/089)

2018. februar 14-én az Eurdpai Gyogyszeriigynokség aktualizalta a csirkék és pulykak részére ivovizzel
beadando enrofloxacin-tartalmi készitményekre vonatkozo ajanlasait. Az Ugyndkséghez tartozo
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a tovabbiakban
ezeket a készitményeket nem szabad csirkék és pulykdk Escherichia coli-fert6zésének kezelésére
alkalmazni, valamint a készitményekre vonatkozo terméktajékoztatot ennek megfeleléen kell
maodositani.

Mi az enrofloxacin?

Az enrofloxacin egy antibiotikum, amely a ,fluorokinolonok” osztalyaba tartozik. A Gram-negativ és
Gram-pozitiv baktériumok széles spektruma, illetve a Mycoplasma spp. ellen fejt ki hatast.

Az enrofloxacin kizarélag allatgydgyaszati célokra alkalmazhaté.

Miért vizsgaltak felul a csirkék és pulykak szamara ivovizzel beadandd
enrofloxacin-tartalmu allatgyogyaszati készitményeket?

2013. novemberben a CVMP megfogalmazta ajanlasait ezen készitményekre vonatkozéan annak
érdekében, hogy biztositsak a megfeleld alkalmazasukat csirkék és pulykak esetében, valamint
csokkentsék a baktériumok enrofloxacin-nal szemben kialakuld rezisztencidjanak kockazatat. Ekkor a
forgalombahozatali engedély jogosultjait megkérték, hogy nyujtsanak be tobb adatot a baromfiknal
alkalmazott enrofloxacin-adagolas igazolasara. A CVMP mostanra attekintette ezeket az adatokat, és
aktualizalta az ajanlasait az enrofloxacin alkalmazasara vonatkozoan csirkék és pulykak szamara.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A CVMP felllvizsgalta a rendelkezésre allé preklinikai (laboratériumi) és klinikai adatokat az
enrofloxacinra vonatkozéan (csirkék és pulykak esetében). Ide tartoztak a vallalatok altal benyujtott és
a publikalt szakirodalombol szarmazé adatok.
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Melyek voltak a CVMP kévetkeztetései az utankovetéses értékelést
kovetéen?

A 2013-ban (a felulvizsgalati eljaras kezdeti fazisa alatt) benydjtott relevans informaciok, valamint a
forgalombahozatali engedély jogosultjai altal a Bizottsag végrehajtasi hatarozatanak (C(2014) 1484)
nyomonkovetéseként benyljtott tovabbi adatok attekintését kovetéen 2018. februarban a CVMP
megallapitotta, hogy az Escherichia coli-fert6zések kezelésével kapcsolatos adagolasi elGiras
optimalizalasa kapcsan fennallé aggalyokat nem oldottak meg. A CVMP megjegyezte, hogy a
forgalombahozatali engedély jogosultjai nem bizonyitottak be azt, hogy az Escherichia coli-ra
vonatkozo jelenlegi adagolasi elGirds csirkék és pulykak esetében klinikai szempontbdl optimalis, és
nem javasoltak Uj adagolasi elGirast.

A CVMP gy gondolta, hogy a jelenleg engedélyezett adagolas gyorsithatja a bakterialis rezisztencia
kifejlddését az enrofloxacin-nal szemben, ami a szer alkalmazhatdsagat a baromfi colibacillosis végs6
kezelési megoldasaként korlatozza. Ezért a CVMP megallapitotta, hogy az enrofloxacin a tovabbiakban
nem alkalmazhaté az Escherichia coli-fert6zések kezelésére csirkék és pulykak esetében, valamint
javasolta a vonatkozod terméktajékoztatok ennek megfelel6 modositasat.

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak javasoltak, hogy lépjenek kapcsolatba a tagallamok
nemzetileg illetékes hatdsagaival abbdl a célbdl, hogy megbeszéljék a terméktajékoztaté CVMP altal
javasolt mddositasai megvaldsitasanak kovetkezo lépéseit.
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