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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél vistoms ir kalakutams su
geriamuoju vandeniu naudojamy veterinariniy vaistuy,
kuriy sudétyje yra enrofloksacino, naudojimo

Po Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/089) atliktas tolesnis vertinimas

2018 m. vasario 14 d. Europos vaisty agentira atnaujino savo rekomendacijas dél vistoms ir
kalakutams su geriamuoju vandeniu naudojamy vaisty, kuriy sudétyje yra enrofloksacino. Agenturos
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Sie vaistai nebeturéty biti naudojami
vistoms ir kalakutams, gydant Escherichia coli sukeliamas infekcijas, ir kad reikéty atitinkamai i$ dalies
pakeisti Siy vaisty informacinius dokumentus.

Kas yra enrofloksacinas?

Enrofloksacinas yra prie vadinamuyjy fluorochinolony klasés priskiriamas antibiotikas. Tai plataus
veikimo spektro vaistas, veikiantis gramneigiamas ir gramteigiamas bakterijas, taip pat mikoplazmas.

Enrofloksacinas skirtas tik veterinariniam naudojimui.

Kodél vistoms ir kalakutams su geriamuoju vandeniu naudojami
veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra enrofloksacino, buvo perziuréti?

2013 m. lapkri¢io mén. CVMP parengé rekomendacijas dél Siy vaisty, siekdamas uztikrinti, kad jie baty
tinkamai naudojami vistoms ir kalakutams, taip pat siekdamas sumazinti bakterijy atsparumo
enrofloksacinui iSsivystymo rizika. Tuo metu registruotojy buvo paprasyta pateikti daugiau duomeny,
kuriais baty galima pagristi naminiams pauksc¢iams naudojamo enrofloksacino dozavima. CVMP dabar
perziliréjo Siuos duomenis ir atnaujino savo rekomendacijas dél enrofloksacino naudojimo vistoms ir
kalakutams.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perziliréjo turimus ikiklinikiniy (laboratoriniy) ir klinikiniy (su vistomis ir kalakutais atlikty)
enrofloksacino tyrimy duomenis, jskaitant bendroviy pateiktus duomenis ir paskelbty moksliniy
straipsniy duomenis.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary_medicines_containing_enrofloxacin_to_be_administered_via_the_drinking_water_to_chickens_and/or_turkeys/vet_referral_000079.jsp&amp;amp;amp;amp;mid=WC0b01ac05805c517

Kokios CVMP isvados atlikus tolesnj vertinimg?

Perzilréjus atitinkama 2013 m. (kreipimosi procediros pirminiame etape) pateiktg informacija ir
papildomus duomenis, kuriuos registruotojai pateiké paskelbus Komisijos jgyvendinimo sprendimg
(C(2014) 1484), 2018 m. vasario mén. CVMP priéjo prie iSvados, kad neiSsprestas susirlipinima, kéles
klausimas dél dozavimo rezimo optimizavimo gydant Escherichia coli sukeliamas infekcijas nebuvo
iSsprestas. CVMP atkreipé démesj | tai, kad registruotojai nejrode, kad dozavimo rezimas, kuris $iuo
metu taikomas gydant Escherichia coli sukeltomis infekcijomis sergancias vistas ir kalakutus, yra
optimalus klinikiniu poZilriu ir nepasitlé naujo dozavimo rezimo.

CVMP laikési nuomonés, kad taikant Siuo metu patvirtintg enrofloksacino dozavimo rezima, gali
paspartéti bakterijy atsparumo Siam vaistui vystymasis, dél to bty apribotas Sio vaisto, kaip
krastutinés kolibaciliozés gydymo priemonés, naudojimas naminiams pauksc¢iams. Todél CVMP priéjo
prie i8vados, kad enrofloksacinas nebeturéty biti naudojamas vistoms ir kalakutams, gydant
Escherichia coli sukeliamas infekcijas, ir rekomendavo atitinkamai iS dalies pakeisti susijusiy vaisty
informacinius dokumentus.

Registruotojams rekomenduota kreiptis | valstybiy nariy nacionalines kompetentingas institucijas, kad
jie galéty aptarti tolesnius CVMP rekomenduoty preparato informaciniy dokumenty pakeitimy
igyvendinimo zingsnius.
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