I. melléklet

Az allatgyodgyaszati készitmények neve, hataserossége,
cél-allatfajok, alkalmazasi modok, ajanlott adagolas és a

kérelmezok/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak
listaja a tagallamokban
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Tagallam Kérelmez6/ Terméknév Nemzetkozi HataserGsség | Gyogyszerforma | Cél-allatfajok

EU/EGT forgalomba hozatali engedély szabadnév
jogosultja (INN)

Belgium GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék
C/Capcanes (brojlercsirkék,
n®l12-bajos tenyészallomany,
Poligono Agro-Reus tenyészbrojlerek),
43206 Reus nyulak
SPANYOLORSZAG

Ciprus LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100mg/ml Nooiuo Enrofloxacin 100 mg/ml Orélis oldat Csirkék
Poligono Industrial La Borda diaAupa yia opvibia (brojlercsirkék),
Mas Pujades, 11-12 Kpeonapaywyng Kal nyulak
08140 Caldes de Montbui KOUVEAIQ
Barcelona
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Szarnyasok
S.A.Avda. (csirkék és
La Selva,135 pulykak), nyulak
17170 Amer
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag | UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Gran Via Carlos 111 98 - 72 Oral solution for chickens
08028 Barcelona and rabbits
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and
Mas Pujades, 11-12 rabbits.

08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Capcanes, 12 bajos
Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag SP VETERINARIA COLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Szarnyasok
Ctra.Reus-Vinyols, Km, (csirkék és

43330 Ruidoms
SPANYOLORSZAG

pulykak), nyulak
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Tagallam Kérelmez6/ Terméknév Nemzetkozi Hataserdsség | Gyogyszerforma | Cél-allatfajok
EU/EGT forgalomba hozatali engedély szabadnév
jogosultja (INN)
Franciaorszag GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék
c/Capcanes, n°12-bajos. solution for use in drinking (brojlercsirkék,
Poligon Agro-Reus. water, chicken and rabbits tenyészallomany,
43206 Reus tenyészbrojlerek),
SPANYOLORSZAG nyulak
Olaszorszag GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Capsanes, 12 - Poligono Agro-
Reus E-43206 - REUS (Tarragona)
SPANYOLORSZAG
Olaszorszag LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPANYOLORSZAG
Olaszorszag VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. | NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Les Corts, 23
08028 — BARCELONA
SPANYOLORSZAG
Lengyelorszag Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml | Enrofloxacinum 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur i
63-100 Srem kroélikéw
LENGYELORSZAG
Portugalia GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml Enrofloxacin 100 mg Oralis oldat Csirkék
C / Capcganes solugéo para administracao (brojlercsirkék,
n © 12-bajos na agua de bebida para tenyészallomany,
Poligono Agro-Reus frangos e coelhos tenyészbrojlerek)
43206 Reus és nyulak
SPANYOLORSZAG
Portugalia VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. | LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Oralis oldat Csirkék

Les Corts, 23
08028 Barcelona
SPANYOLORSZAG

Solucéo oral para frangos
de carne e coelhos

(brojlercsirkék),
nyulak
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Tagallam Kérelmezé/ Terméknév Nemzetkozi Hatdser0sség | Gyogyszerforma | Cél-allatfajok
EU/EGT forgalomba hozatali engedély szabadnév
jogosultja (INN)
Portugalia LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Solucdo | Enrofloxacin 100 mg Oralis oldat Csirkék
Poligono Industrial La Borda oral para frangos de carne (brojlercsirkék),
Mas Pujades, 11-12 e coelhos nyulak
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANYOLORSZAG
Portugalia Prodivet-Zn, Prodirox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Oralis oldat Csirkék
Nutricdo e Comércio de Produtos solucédo oral para frangos e (brojlercsirkék),
Quimicos coelhos nyulak
Farmacéuticos e Cosméticos
SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.
411800-282 Lisboa
PORTUGALIA
Portugalia VETLIMA VETAFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Oralis oldat Csirkék
Sociedade Distr. Produtos Agro- solucdo oral para frangos (brojlercsirkék),
Pecuarios LDA. de engorda e coelhos nyulak
Centro Empresarial da Rainha
Lote 27
2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGALIA
Egyesult Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Oralis oldat Csirkék, nyulak
Kiralysag Calle Capcanes Solution for Use in Drinking

nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANYOLORSZAG

Water, Chicken and Rabbits
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések
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A nyulakban val6 alkalmazasra szant HIPRALONA ENRO-S és
generikumai tudomanyos értékelésének altalanos
Osszefoglalasa (lasd 1. melléklet)

1. Bevezetés

A HIPRALONA ENRO-S és generikumai hatéanyagként enrofloxacint tartalmaznak, és a Pasteurella
multocida altal okozott léguti fert6zések kezelésére javallottak. Gyogyszerforma: ivoviz utjan
alkalmazott oralis oldat. Adagolas: 10 mg/testsulykilogrammm enrofloxacin 5 napon at. Az enrofloxacin
kizarélag allatgyégyaszati célokra hasznalhat6 fel.

2011. szeptember 30-an Franciaorszag beterjesztést kezdeményezett a moédositott 2001/82/EK
iranyelv 35. cikkelye szerint a nyulakban valé alkalmazasra javallott HIPRALONA ENRO-S és
generikumai tgyében.

Franciaorszag abbéli aggalyat fejezte ki, hogy a nyultenyésztésben hasznalt HIPRALONA ENRO-S és
generikumai megndvelnék az E. coli és a S. aureus rezisztencigjat az enrofloxacinnal szemben.
Franciaorszag mérlegelte, hogy ezek a rezisztenciak kdzvetlen vagy kozvetett Gton emberre is
atterjedhetnek, és komoly kdzegészséguigyi kockazatot jelenthetnek, mivel az enrofloxacin az emberi
egészség szempontjabol nagyon kritikus antimikrobidlis szerek osztalyaba, a fluorokinolonok kdzé
tartozik.

Az Allatgybgyéaszati Készitmények Bizottsagat (CVMP) felkérték annak véleményezésére, hogy a
nyulakban alkalmazott HIPRALONA ENRO-S és generikumainak elény—kockazat aranya pozitiv-e, illetve
hogy a nagyon kritikus fontossagu antibiotikumoknak az élelmiszer-termel6 fajokban, oralis Gton
torténd alkalmazasa 6sszhangban van-e az antimikrobidlis szerek kortltekinté hasznalatara vonatkozoé
jelenlegi ajanlasokkal (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005). A Bizottsagot annak véleményezésére is
felkérték, hogy javasolja-e a forgalomba hozatali engedélyek fenntartasat, felfiggesztését,
modositasat vagy visszavonasat.

2. Megbeszélés

Az enrofloxacin a fluorokinolonok osztalyaba tartozé antimikrobidlis szer. Ezt a gydgyszercsoportot a
WHO az emberi egészség szempontjabdl rendkivil fontos antibiotikumok kézé sorolja (Critically
important antimicrobials for human medicine [Az emberi egészség szempontjabdl rendkivil fontos
antimikrobialis szerek], WHO/AGISAR, Koppenhaga, 2009). Nagyon fontos, hogy ezeket az
antibiotikumokat az allat- és humangyodgyaszatban felelésségteljesen alkalmazzak, igy garantalva
ezeknek az anyagoknak a hatasossagat és minimalisra csokkentve az antibiotikum-rezisztencia
kialakulasat és elterjedését.

Az antibiotikum-rezisztencia kialakulasanak kockazata fennall a célallatfajok esetében, ami a kezelés
hatastalansagat eredményezi, illetve a rezisztens baktériumok atterjedését allatokrol az emberre. Az
antibiotikum-rezisztenciaval kapcsolatos kockazat értékelésekor mindkét hatast figyelembe kell venni:
a célallatfajokra és az emberekre kifejtett hatast is.

A rezisztens baktériumok atterjedése allatokrol az emberre eléfordulhat az enteralis zoonotikus
baktériumokat (pl. E. colit) hordozé allatok hdsanak fogyasztasa révén, vagy az allatokkal valé
kozvetlen érintkezéssel, mint pl a bérbetegséget okozd Staph. aureus esetében.

1 CVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development of
resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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Rendelkezésre all6 adatok
Hatasossag a célallatoknal

A farmakokinetika és farmakodinamika kdzo6tti kapcsolat a rendelkezésre bocsatott klinikai vizsgalatok
adagolasi sémajaval osszefiiggésben kerult megvitatasra.

Az ivovizben, 5 egymast koveté napon at adagolt 5 és 10 mg/testtomegkilogramm enrofloxacin-
doézissal ekvivalens termékkel végzett kezelés kdzben az enrofloxacin és metabolitja, a
ciprofloxacin plazmakoncentracidit méré dsszehasonlitd egyik vizsgalat kévetkeztetése szerint
nyulakban a P. multocida altal okozott léguti fert6zések kezelésére a hatékony adagolasi rend

10 mg/testtomegkilogramm enrofloxacin volt. A kezelés nem befolyasolta az allatok becsilt
vizfogyasztasat (kb. 100 ml/testtémegkilogramm). Igy az allatok az ajanlott adagban kaphattak az
antibiotikumot.

A masodik farmakokinetikai vizsgalatot a dézis megeréGsitésének céljabdl végezték. A vizsgalat
kovetkeztetése szerint nyulakban az P. multocida altal okozott léguti fert6zések kezelésének optimalis
dozisa 10 mg/testtémegkilogramm, 5 egymast kovetd napon at.

A termék hatasossagat jol tervezett, a GCP szerint végzett vizsgalatban igazoltak.

Rendelkezésre bocsatottak a hivatalosan publikalt adatok atfogo attekintését. A publikalt
szakirodalombodl (RESAPATH éves jelentések) szarmazé adatok szerint nyulakban a P. multocida
torzsek enrofloxacinnal szembeni érzékenysége magas volt (2009-ben 100%, 2010-ben 99%o).
Sajnalatos médon nem all rendelkezésre megfelel6 informaciéo a RESAPATH éves jelentések esetében
hasznalt értelmezési kritériumokkal kapcsolatban.

Tovabba tobb vizsgalatot nyldjtottak be a kulénféle vad P. multocida tdrzsek enrofloxacinnal szembeni
érzékenységének megallapitasahoz. Egy 2005-ben Spanyolorszagban végzett, az enrofloxacin
érzékenységét méré vizsgalat adatai szerint a MICq, 0,06 pg/ml volt. Rendelkezésre bocsatottak
kulonféle MIC-adatokat, amelyek a 2006-ban és 2007-ben, 30 spanyol nyultenyésztotelepen gyUjtott
klinikai mintakbdl izolalt P. multocida torzsekre vonatkoztak. A MIC értékek tobbsége meghaladta a
vad tipusu izolatumok esetében vart tartomanyt, és az antimikrobialis fogékonysag tesztelésének
eurdpai bizottsaga (EUCAST, European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) adatai azt
mutatjak, hogy a P. multocida célpatogén vad tipusanak esetében az enrofloxacinra vonatkozé MIC
értékek 0,004 és 0,03 pg/ml kozé esnek). 2009 és 2011 kozott Spanyolorszagban elemezték a
kulonféle P. multocida térzsek érzékenységét, és az antibiogramok eredményei azt mutattak, hogy a
61 P. multocida izolatum kézil mind a 61 torzs érzékeny volt. Egy masik, a rezisztenciaszintek

P. multocida térzsek MICsqg és MICq szintjei 0,125 és 0,380 pg/ml kbézé estek. A megvizsgalt térzsek
86,67%-a érzékeny volt az enrofloxacinra, 10%-uk kézepesen érzékeny, 3,33%-uk pedig rezisztens
volt. Ez a megfigyelt érzékenységcsiokkenés vagy mddszertani tényezokkel magyarazhato, vagy a
csokkent érzékenység valés megjelenését tikrozi, ami dsszefiigghet az enrofloxacin hasznalataval a
nyulaknal vagy mas allatfajoknal.

Osszefoglalva megallapithatd, hogy napjainkban kell6 mérték(i antibiotikum-érzékenység all fenn az
allatoknal el6forduld célpatogén, a Pasteurella okozta fert6zések megfelel6 kezelésére. Egyes adatok
azonban arra utalnak, hogy a kezelés hosszu tavon a terdpia hatasossaganak csokkenéséhez vezethet
a nyulak megbetegedéseinek kezelése soran, ezért fontos, hogy hasznalatat olyan esetekre
korlatozzak, amikor egyértelm(ien szlikség van erre, és megfeleld allattenyésztési gyakorlattal kell
kombinalni.
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A kezelt allatokbdl szarmazo rezisztens baktériumok terjedésének kbzegészségugyi
kockazata

Rendelkezésre bocsatottak a 2009. és 2010. évi RESAPATH (allati eredetl patogén baktériumok
antimikrobialis rezisztenciajaval foglalkozé francia feliigyeleti hal6zat) jelentések adatait. Az éves
RESAPATH jelentések szerint nyulakban az E. coli legmagasabb érzékenységi szintje az
enrofloxacinnal szemben 90% (2009), ill. 85% (2010) volt. A S. aureus tekintetében a bakterialis
izolatumok 89%-a (2009), ill. 82%-a (2010) volt enrofloxacinra érzékeny. Sajnalatos médon nem all
rendelkezésre elegendd informacié a RESAPATH éves jelentések esetében hasznalt értelmezési
kritériumokkal kapcsolatban, ahhoz hogy kévetkeztetéseket lehessen levonni az E. coli enrofloxacinnal
szembeni rezisztenciajaval kapcsolatos tendenciara nyulaknal, a tdbbi rendelkezésre bocsatott
rezisztenciavizsgalathoz viszonyitva.

A horizontalis és vertikalis rezisztenciaatvitelt szarnyasoknal és sertéseknél tanulmanyoztak,
figyelembe véve mindegyik allatfajta tenyésztésének sajatsagos jellemzdit (Petersen. A és mtsai?,
2006, Belloc és mtsai®, 2005, Lurette A. és mtsai*, 2009, Mathieu. A%, 2011). Az élelmiszer-termeld
allatoknal el6fordulé antibiotikum-rezisztenciaval kapcsolatos jelenlegi ismereteink hianyosak, és azt
sem tudjuk pontosan, hogy a rezisztencia terjedését miként befolyasolja az allattenyésztés. A
rezisztencia terjedését kifejezetten a nyulak esetében nem vizsgaltak.

Ezért nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alapjan jellemezni lehetne kifejezetten a
nyulhas fogyasztassal vagy az élelmiszer-termel6 nyulakkal vald érintkezéssel 6sszefliggésben allo
kozegészségugyi kockazatokat.

A rezisztens baktériumok nyulakrél emberre terjedésével kapcsolatos specifikus adatok hianyaban
egyéb olyan allatfajokkal kapcsolatos kockazatelemzéseket extrapolaltak nyulakra, amelyeknél
alkalmazzak az enrofloxacint (szarnyasok és sertések).

Az intenziven tenyésztett nyulaknal az egész allomanyt kezelik és nem az egyes allatokat, ami
novelheti a rezisztens baktériumok kialakulasanak kockazatat, ez hasonlé a szarnyastenyészetekhez,
ahol szintén a teljes allomanyt kezelik. Nyulaknal az alkalmazas szajon at torténik ivoviz Gtjan, a
szarnyasok adagolasi médjahoz hasonléan. Sertéseknél az alkalmazas injekcidé formajaban vagy szajon
at torténik. Az alkalmazas maédjabol kdvetkeztetni lehet arra, hogy a nyulak kezelésének kockazata a
szarnyasokéhoz lesz hasonlé.

A koprofagia (széklet fogyasztasa) gyakorlata, amely a nyulak viselkedésének/élettananak része,
elméletileg kihatassal lehet az antibiotikum-rezisztencia kialakulasara. Ezért a fluorokinolonok
alkalmazéasa a nyulaknal az antibiotikum-rezisztencia kialakulasanak fokozott kockazataval jarhat. Ez a
kockazat azonban elméleti. Megjegyzendd tovabba, hogy a koprofagia a sajat nyulszéklet
elfogyasztasat jelenti, és nincsenek adatok, amelyek alapjan megallapithaté lenne, hogy ez barmilyen
hatassal lenne a rezisztencia fokozodasara. Tovabba ugy tlinik, hogy ez a folyamat azonnali, ami azt
jelenti, hogy az altalanos expozicids id6, amely alatt a nyulak széklete ki van téve az enrofloxacin
hatasanak a kezelés alatt, nem jelentésen magasabb, mint a koprofagia gyakorlata nélkiil.

2 petersen A, Christensen JP, Kuhnert P, Bisgaard M, Olsen JE, 2006. Vertical transmission of a fluoroquinolone-resistant
Escherichia coli within an integrated broiler operation. Vet Microbiol. (1-3):120-8. Epub 2006 May 2.

3 Belloc et al, 2005. Effect of quinolone treatment on selection and persistence of quinolone-resistant Escherichia coli in
swine faecal flora. J. Appl. Microbiolo., 99, 954-959

4 Lurrete. A. et al,. Sensitivity analysis to identify key parameters influencing Salmonella infection dynamics in a pig batch.
2009, May 7, 258(1):43-52. Epub 2009 Feb 6

5 Mathieu Andraud, Nicolas Rose, Michel Laurentie, Pascal Sanders, Aurélie Le Roux, Roland Cariolet, Claire Chauvin and
Eric Jouy 2011. Estimation of transmission parameters of a fluoroquinolone-resistant Escherichia coli strain between pigs in
experimental conditions. Veterinary Research, 42:44 - http://www.veterinaryresearch.org/content/42/1/44/#ins1

5 EMA document on Trends in the sales of veterinary antimicrobial agents in nine European countries (2005-2009)"
(EMA/238630/2011). (2011) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500112309.pdf
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A fluorokinolok hasznélata szarvasmarhaknal, sertéseknél és szarnyasoknal is engedélyezett. Ezek az
allatok az allattenyésztés (hustermelés) 85%-at biztositjak, mikdzben pl. a nyulak a francia
allattenyésztés 0,7%-at teszik ki (EMA, 2011)°, Franciaorszag lévén az egyik legnagyobb
nyultenyészt6 az EU-ban. Ezért megallapithatd, hogy az enrofloxacin alkalmazasa a nyulaknal nem
emeli szignifikans mértékben az enrofloxacin alkalmazéasat az EU-ban, a tébbi allatfajhoz viszonyitva.

3. Az elonyok és kockazatok értékelése

Az elonyok értékelése

A HIPRALONA ENRO-S és generikumai milliliterenként 100 mg enrofloxacint tartalmaznak ivéviz utjan
alkalmazott oralis oldatban. A termékek hasznalata a kévetkez6 célallatfajoknal engedélyezett:
baromfi, pulyka és nyul.

Alkalmazasi javallata nyulak esetében az enrofloxacinra érzékeny P. multocida tdrzsek okozta léguti
megbetegedések kezelése.

A nyulaknal alkalmazand6 megfelel6 adag igazolasara két vizsgalatot végeztek, amelyek alapjan a P.
multocida okozta léguti fert6zések kezelésének optimalis adagja nyulaknal 10 mg/testtomegkilogramm
5 egymast kdvet6 napon. A termék biztonsdgossagat és hatasossagat jol tervezett, a GCP-nek
megfelelden kivitelezett vizsgalatban igazoltdk, amely megfelelt a 2011/82/EK iranyelvnek és a
vonatkozo elGirasoknak, és 10 mg/testtomegkilogrammos adagot alkalmazott 5 egymast kovet6
napon.

Allategészségiigyi kockazatok
Nem mutattak ki az allatok egészségével kapcsolatos semmilyen sajatsagos kockazatot.
Kbzegészséglgyi kockazatok

Két azonositott kbzegészségugyi kockazat kapcsolédik az enrofloxacin nyulakban valé alkalmazasahoz:
(i) a meticillin-rezisztens Staphylococcus aureus (MRSA) atterjedése a nyulakkal érintkezésbe kerl6
emberekre, és (ii) a rezisztencidval rendelkez6 zoonotikus baktériumok és az atvihet6
rezisztenciagének élelmiszer altal kdzvetitett terjedésének kockazata, pl. Salmonella és E. coli.

Az els6 kockazattal kapcsolatban a fluorokinolonok hasznélata az MRSA terjedésének ismert kockazati
tényezlje, de ez leginkabb olyan esetekben problémas, ahol az allatokban magas az MRSA
prevalenciaja, és/vagy amikor kdzvetlen érintkezésre kerul sor az allatok és emberek kézott. Az MRSA
terjedése szempontjabol fontos fajok ezért féként a sertés (magas prevalencia) és a tarsallatok
(kozvetlen érintkezés). A fluorokinolonok hasznalata hosszu évek 6ta engedélyezett ezeknél az
allatfajoknal. Az intenziven nevelt nyulak tekintetében a tébbi fajhoz viszonyitva — a nyultenyésztés
kiterjedése miatt — valdszinlileg csekély a kockazat, és esetiikben nem sziikséges intézkedéseket hozni
az MRSA terjedésének minimalizalasara.

A masodik kockazat (a rezisztens zoonotikus baktériumok és rezisztens gének terjedése élelmiszerek
ujan) jol ismert, és ezzel kapcsolatban 2006 novemberében a CVMP kockazatcsokkentd intézkedések
végrehajtasat ajanlotta’.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek birtokadban a Bizottsag felbecsiilhetné a csak a
nyulakra vonatkozé kockazatot, de megfelelS lehet a szarnyasokbdl és a sertésekbdl szarmazo
adatokbdl extrapolalni.

8 EMA document on Trends in the sales of veterinary antimicrobial agents in nine European countries (2005-2009)"
(EMA/238630/2011). (2011) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500112309.pdf

7 CVMP Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food- producing animals — Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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Nyulak esetében egyedi szinten a kockazat varhatéan nagyobb, mint mas allatfajoknal. A nyulakat
folyamatos rendszerekben tenyésztik, amelyekben a rezisztens baktériumok az id6k folyaman
fennmaradhatnak, az altaldnos kockazat azonban alacsony marad a kismértékl nyulhusfogyasztas
miatt. Egy kevésbé joél jellemzett és mas fajokhoz képest esetlegesen kis mértékben emelkedett
kockazat elfogadhaté lehet egy kevésbé jelentGs faj esetében.

Altalanos elény-kockéazat

A fenti okfejtést figyelembe véve a bizottsag megallapitotta, hogy aranytalan Iépésnek tekintendd, ha
visszavonjak vagy nem engedélyezik ezen termékek hasznalatat nyulakban, és ez negativ hatast
gyakorolna az ebben a kevésbé jelentds fajban el6forduld Iéguti fertézések kezeléséhez rendelkezésre
allé eszkdzokre olyan esetekben, amikor mas antibiotikumokat nem lehet hasznalni, vagy azok nem
lennének eléggé hatasosak. A nyulak kezeléséhez rendelkezésre all6 antimikrobialis szerekre
vonatkoz6 megszoritasok allat-egészségugyi és allatjolléti aggalyokat okozhatnak.

Tovabba ebbdl a korlatozasbdl addodoan eldre lathatd a terméknek a nem engedélyezett indikacidkban
valo alkalmazasa, és ez veszélyeztetné a hasznalat helyes nyomon kdvetését, valamint a
mellékhatasok megfeleld jelentését. A Bizottsag elismeri, hogy az engedélyezett els6é vonalbeli
antimikrobialis szereket hatéanyagként tartalmazé allatgyégyaszati készitmények hasznalatanak
korlatozasa megneheziti a fluorokinolonok felelésségteljes hasznalatara vonatkozé ajanlasok
betartasat, csaklugy, mint azét az ajanlasét, miszerint kivanatos, hogy a fluorokinolonok helyett a
ko6zegészséglgyi aggalyt okozo rezisztenciakat kisebb eséllyel produkalé antimikrobidlis szereket kell
els6é vonalbeli opcidként hasznalni.

A HIPRALONA ENRO-S és generikumai részét képezték 2001/82/EK iranyelv 35. cikkelyének
értelmében végzett beterjesztésnek, amely valamennyi kinolontartalmu allatgyégyaszati készitményre,
kozottuk az élelmiszer-termel6 allatokban vald alkalmazasra szant fluorokinolonokra is vonatkozott,
(EMEA/V/A/049), valamint az alkalmazasi eldiras és a hasznalati utasitas mar tartalmazza a
koriltekinté alkalmazasra vonatkozé figyelmeztetéseket.

A terméktajékoztatoban szerepld, antibiotikumok korultekint6é alkalmazasara vonatkozd ajanlasok és
figyelmeztetéseket a kovetkezok:

e A hivatalos és helyi antimikrobialis iranyvonalakat figyelembe kell venni a termék hasznalata
soran.

e A fluorokinolonokat olyan klinikai allapotok kezelésére kell fenntartani, amelyek gyengén
reagalnak, vagy varhatéan gyengén reagalnanak mas osztalyokba tartozé antibiotikumokra.

e Amikor csak lehetséges, a fluorokinolonokat kizarélag az antimikrobidlis fogékonysagi tesztek
alapjan kell alkalmazni.

e A termék alkalmazasi el6irasban szerepld utasitasoktdl eltéré hasznalata névelheti a
fluorokinolonokkal szemben rezisztens baktériumok prevalencigjat, és csbkkentheti a mas
kinolonokkal végzett terapia hatasossagat a lehetséges keresztrezisztencia miatt.

A termékek terméktajékoztatojaban felsorolt koriltekintd alkalmazasra vonatkozé ajanlasokat és
figyelmeztetéseket szigordan kévetni kell, és a termékeket nem szabad elsévonalbeli kezelésként
alkalmazni.

Az antimikrobialis rezisztenciardl rendelkezésre allé valamennyi adatot figyelembe véve a Bizottsag

ugy itélte meg, hogy a HIPRALONA ENRO-S és generikumainak nyulakban valé alkalmazasa hasonlé
vagy alacsonyabb k&ézegészségligyi kockazatot jelentene, az enrofloxacinnak az egyéb allatfajokban
(pl. szarnyasok vagy sertések) torténd alkalmazasahoz viszonyitva.
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A forgalomba hozatali engedélyek fenntartasanak indoklasa

Mivel

e A CVMP megfontolta, hogy a nyulakban alkalmazott HIPRALONA ENRO-S és generikumainak elény—
kockazat aranya pozitiv-e; illetve hogy a nagyon kritikus fontossagu antibiotikumoknak az
élelmiszer-termel6 fajokban, oralis Uton torténd alkalmazasa 6sszhangban van-e az antimikrobialis
szerek felelGsségteljes hasznalatara vonatkozo jelenlegi ajanlasokkal.

e Az antimikrobidlis rezisztenciarol rendelkezésre all6 adatok szerint, és a nyultenyésztésben
el6forduld rezisztencidra vonatkozo nagyon kevés adatot figyelembe véve, a CVMP Ugy talalta,
hogy az érintett termékek nyulakban valé hasznalata nem jelent nagyobb kézegészségigyi
veszélyt az egyéb allatfajokban val6é hasznalathoz hasonlitva;

e A CVMP fluorokinolonok koriltekintd alkalmazasara vonatkozé figyelmeztetéseket ajanlott az
érintett termékekre vonatkozéan, amelyeket szigortan kévetni kell;

e A bizottség minden tovabbi kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedést, illetve az
enrofloxacin hasznalatanak betiltasat a nyulaknal aranytalannak tekintette;

e A CVMP Ugy taldlta, hogy a jelen eljarasban targyalt termékek altaldnos el6ny—kockazat profilja
pozitiv;

a CVMP javasolta a HIPRALONA ENRO-S allatgyogyaszati készitmény és generikumai (lasd I. melléklet)
forgalomba hozatali engedélyének a korabban jévahagyott termékinformacié szerinti fenntartasat.
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