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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A nyulakban valo alkalmazasra javallott HIPRALONA
ENRO-S és generikumai targyaban a 35.* cikk szerinti
beterjesztési eljarast kovetd vélemény

Nemzetkozi szabadnév (INN): enrofloxacin

Hattér-informacio

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

A HIPRALONA ENRO-S és generikumai olyan allatgydgyaszati készitmények, amelyek hatéanyagként
enrofloxacint tartalmaznak, és nyulak Pasteurella multocida altal okozott [éguti fert6zésének kezelésére
javallottak. A gyégyszerforma ivoviz Gtjan alkalmazott belsdleges oldat. Az adagolas

10 mg/testtémegkg enrofloxacin 5 napon at.

Tekintettel a felmerilt aggalyra, miszerint a nyultenyésztésben alkalmazott készitmények fokoznak az
Escherichia coli és a Staphylococcus aureus rezisztenciajat az enrofloxacinnal szemben, 2011.
szeptember 30-an Franciaorszag a moédositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési
eljarast inditott a nyulakban vald alkalmazasra javallott HIPRALONA ENRO-S allatgyégyaszati
készitményre és generikumaira vonatkozéan.

A beterjesztési eljaras 2011. oktober 12-én kezd6dott. A bizottsag Dr. M. Holzhauser-Albertit jelolte ki
el6addként és Dr. C. Muiioz Maderoét tarsel6addként. 2012, januar 16-an az egyik kérelmez6 és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjai kiegészité informacidkat nyujtottak be irasban.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP 2012. aprilis 11-én tobbségi hatarozattal
elfogadott egy véleményt, amelyben javasolta a HIPRALONA ENRO-S allatgyégyaszati készitményre és
generikumaira vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek fenntartasat a korabban engedélyezett
terméktajékoztatonak megfeleléen.

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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2012. majus 14-én az Eurdpai Bizottsag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja fellil véleményét, foként az
antimikrobialis rezisztenciaval és az antibiotikumok felel0sségteljes allatgydgyaszati alkalmazasaval
kapcsolatos bizonyos szempontok tisztazasa érdekében.

2012. szeptember 13-an a CVMP tobbségi hatarozattal elfogadott egy felllvizsgalt véleményt, melyben
megerositette a 2012. aprilis 11-i véleményében foglalt ajanlasat, miszerint a HIPRALONA ENRO-S
allatgyogyaszati készitményre és generikumaira vonatkozé forgalomba hozatali engedélyeket a
koradbban engedélyezett terméktajékoztatonak megfeleléen kell fenntartani.

Az érintett termékek nevét tartalmazé lista az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2012. december 17-i hatarozata tartalmazza.

A nyulakban valé alkalmazasra javallott HIPRALONA ENRO-S és generikumai targyaban
a 35. cikkely szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény
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