I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
gyvuny riasiy, naudojimo biidy, pareiskéjy ir (arba)
rinkodaros teisés valstybése narése turétojy sarasas
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ES / EEE PareiSkéjas / Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviny rasis

valstybé naré | rinkodaros teisés turétojas (Tarptautiniu

prekés zenklu
nepatentuotas
pavadinimas)

Belgija GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos
C/Capcanes tirpalas (broileriai,
n°l1l2-bajos pakaitinés
Poligono Agro-Reus vistaités,
43206 Reus veisliniai
ISPANIJA broileriai),

triuSiai

Kipras LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100mg/ml Nooiuo Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos
Poligono Industrial La Borda d1aAupa yia opvibia tirpalas (broileriai),
Mas Pujades, 11-12 KpeEONApaywyng Kal KOUveEAId triusiai
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
ISPANIJA

Ispanija LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Naminiai
S.A.Avda. tirpalas pauksciai (vistos
La Selva,135 ir kalakutai),
17170 Amer triuSiai
ISPANIJA

Ispanija UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Gran Via Carlos 111 98 - 72 solution for chickens and tirpalas
08028 Barcelona rabbits
ISPANIJA

Ispanija LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and tirpalas
Mas Pujades, 11-12 rabbits.

08140 Caldes de Montbui
Barcelona
ISPANIJA

Ispanija Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai

Capcanes, 12 bajos tirpalas

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
ISPANIJA
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ES / EEE Pareiskéjas / Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviny rasis
valstybé naré | rinkodaros teisés turétojas (Tarptautiniu
prekés zenklu
nepatentuotas
pavadinimas)
Ispanija SP VETERINARIA COLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Naminiai
Ctra.Reus-Vinyols, Km, tirpalas pauksciai (vistos
43330 Ruidoms ir kalakutai),
ISPANIJA triusiai
Prancizija GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, tirpalas (broileriai,
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits pakaitinés
43206 Reus vistaités,
ISPANIJA veisliniai
broileriai),
triusSiai
Italija GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus tirpalas
E-43206 - REUS (Tarragona)
ISPANIJA
Italija LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Poligono Industrial La Borda tirpalas
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
ISPANIJA
Italija VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Les Corts, 23 tirpalas
08028 — BARCELONA
ISPANIJA
Lenkija Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml Enrofloxacinum 100mg/ml Geriamasis Vistos, triusiai
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur i tirpalas
63-100 Srem kroélikéw
LENKIJA
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ES / EEE Pareiskéjas / Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviny rasis
valstybé naré | rinkodaros teisés turétojas (Tarptautiniu
prekés zenklu
nepatentuotas
pavadinimas)
Portugalija GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml solugao Enrofloxacin 100 mg Geriamasis Vistos
C / Capcanes para administragdo na agua de tirpalas (broileriai,
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos pakaitinés
Poligono Agro-Reus vistaités,
43206 Reus veisliniai
ISPANIJA broileriai) ir
triusSiai
Portugalija VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Geriamasis Vistos
Les Corts, 23 Solucgéo oral para frangos de tirpalas (broileriai),
08028 Barcelona carne e coelhos triuSiai
ISPANIJA
Portugalija LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Solucéao Enrofloxacin 100 mg Geriamasis Vistos
Poligono Industrial La Borda oral para frangos de carne e tirpalas (broileriai),
Mas Pujades, 11-12 coelhos triusiai
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
ISPANIJA
Portugalija Prodivet-Zn, Prodirox 100 mg/ml solucédo Enrofloxacin 100 mg Geriamasis Vistos
Nutricdo e Comércio de Produtos oral para frangos e coelhos tirpalas (broileriai),
Quimicos triusiai
Farmacéuticos e Cosméticos
SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.
411800-282 Lisboa
PORTUGALIJA
Portugalija VETLIMA VETAFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Geriamasis Vistos
Sociedade Distr. Produtos Agro- oral para frangos de engorda e tirpalas (broileriai),
Pecuarios LDA. coelhos triusSiai

Centro Empresarial da Rainha
Lote 27

2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGALIJA
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ES / EEE Pareiskéjas / Pavadinimas INN Stiprumas Vaisto forma Gyviny rasis
valstybé naré | rinkodaros teisés turétojas (Tarptautiniu

prekés zenklu

nepatentuotas

pavadinimas)
Jungtiné Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Geriamasis Vistos, triusiai
Karalysté Calle Capcanes for Use in Drinking Water, tirpalas

nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
ISPANIJA

Chicken and Rabbits
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Mokslinés isvados
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Triusiams skirty HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy
atitikmeny (Zr. | prieda) mokslinio vertinimo bendroji
santrauka

1. Izanga

HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy atitikmeny sudétyje yra veikliosios medziagos enrofloksacino; jais
gydomi bakterijy Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo sistemos infekcijomis sergantys triusiai.
Sie vaistai tiekiami su geriamuoju vandeniu girdomo geriamojo tirpalo forma. Penkias dienas gyvinui
girdoma po 10 mg enrofloksacino vienam kilogramui kiino svorio. Enrofloksacinas skirtas tik
veterinariniam naudojimui.

2011 m. rugséjo 30 d. Pranciizija pradeéjo iS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje
numatytqg kreipimosi procediirg dél triusiams skirty veterinarinio vaisto HIPRALONA ENRO-S ir jo
generiniy atitikmeny.

Prancuzijai rlpestj kélé tai, kad naudojant HIPRALONA ENRO-S ir jo generinius atitikmenis
triusininkystés sektoriuje, gali padidéti bakterijy Escherichia coli ir Staphylococcus aureus atsparumas
enrofloksacinui. Pranciizija laikési nuomonés, kad Siy bakterijy atsparumas gali biti tiesiogiai arba
netiesiogiai perduotas Zzmonéms ir kad tai gali kelti rimtg pavojy visuomenés sveikatai, kadangi
enrofloksacinas priskiriamas prie fluorokvinolony, kurie laikomi Zmogaus sveikatai itin svarbiomis
antimikrobinémis medziagomis.

Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) paprasyta pateikti savo nuomone, ar HIPRALONA ENRO-S ir jo
generiniy atitikmeny naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, kai Sie preparatai naudojami triusSiams
gydyti ir, ar naudojant tokius itin svarbius peroralinius antibiotikus maistiniams gyvinams gydyti,
nenusizengiama dabartinéms rekomendacijoms dél racionalaus antimikrobiniy medziagy naudojimo
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)*. Komiteto taip pat papradyta pateikti rekomendacijas, ar reikia
iSlaikyti Siy vaisty rinkodaros teisiy galiojima, keisti jy salygas, sustabdyti jy galiojima ar jas panaikinti.

2. Aptarimas

Enrofloksacinas yra antimikrobiné medziaga; ji priklauso fluorokvinolonuy, kuriuos Pasaulio sveikatos
organizacija (PSO) priskyré prie zmogaus sveikatai itin svarbiy antimikrobiniy medziagy (Critically
important antimicrobials for human medicine, liet. —Medicinoje naudojamos itin svarbios
antimikrobinés medziagos, PSO /AGISAR, Kopenhaga, 2009 m.), klasei. Labai svarbu, kad
veterinarijoje ir medicinoje Sios antimikrobinés medziagos bity naudojamos vadovaujantis atsakingo
naudojimo principais, siekiant iSsaugoti Siy medziagy veiksminguma ir kuo labiau sumazinti atsparumo
antimikrobinéms medziagoms iSsivystymo ir plitimo galimybe.

Atsparumo antimikrobinéms medziagoms vystymasis kelia pavojy paskirties gyviinams (ilgainiui gali
nebelikti veiksmingy jiems skirty gydymo priemoniy) ir Zmonéms (jie gali uzsikrésti atspariomis
bakterijomis nuo gyviny). Vertinant su atsparumu antimikrobinéms medziagoms susijusig rizikg, reikia
atsizvelgti | poveikj ir paskirties gyviinams, ir Zmonéms.

Nuo gyviiny Zmoneés gali uzsikrésti atspariomis bakterijomis vartodami mésa, kurioje yra zoonotiniy
Zarnyno bakterijy, pvz., E. coli, arba per salytj su gyvinais, pvz., S. aureus (gali sukelti odos ligq).

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 m. (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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Turimi duomenys
Veiksmingumas gydant paskirties gyvunus

Farmakokinetinis ir farmakodinaminis rySys aptartas analizuojant pateiktuose klinikiniuose tyrimuose
taikytus dozavimo rezimus.

Atlikus palyginamajj tyrima, kurio metu buvo lyginama enrofloksacino ir jo metabolito ciprofloksacino
koncentracija kraujo plazmoje taikant gydyma preparato dozémis, kurios atitinka 5 ir 10 mg
enrofloksacino kilogramui kiino svorio (preparatas girdytas gyviilnams su geriamuoju vandeniu 5
dienas iS eilés), prieita prie iSvados, kad gydant P. multocida sukeltomis kvépavimo sistemos
infekcijomis sergandius triusius, veiksmingas enrofloksacino dozavimo rezimas yra 10 mg/kg kiino
svorio. Gydymas neturéjo jtakos apytiksliam gyviiny suvartojamam vandens kiekiui (mazdaug

100 ml/kg kano svorio). Todeél | gyviny organizma turéjo patekti nurodyta antibiotiko doze.

Antras farmakokinetinis tyrimas atliktas siekiant patvirtinti preparato doze. Sio tyrimo i$vada buvo ta,
kad gydant P. multocida sukeltomis kvépavimo sistemos infekcijomis sergancius triusius optimali
enrofloksacino dozé yra 10 mg/kg kiino svorio, naudojama 5 dienas is eilés.

Preparato veiksmingumas jrodytas tinkamai atliktu geros klinikinés praktikos (GKP) reikalavimus
atitinkanciu tyrimu.

Pateikta iSsami paskelbty duomeny apzvalga. IS literatliroje paskelbty duomeny (Prancizijos
gyvininés kilmés patogeniniy bakterijy atsparumo antimikrobinéms medziagoms priezitros tinklo,
pranc. Réseau d’épidémiosurveillance de I'antibiorésistance des bactéries pathogens animales
(RESAPATH) metiniy ataskaity) matyti, kad triusiy organizmuose aptikty P. multocida padermiy
bakterijy jautrumas enrofloksacinui buvo didelis (100 % 2009 m. ir 99 % 2010 m.). Deja, pateikta
nepakankamai informacijos, kokie duomeny aiskinimo kriterijai taikyti rengiant RESAPATH metines
ataskaitas.

Taip pat pateikti keli tyrimai, susije su jvairiy nattraliomis salygomis aptikty P. multocida padermiy
bakterijy jautrumu enrofloksacinui. 15 2005 m. Ispanijoje atlikto tyrimo metu surinkty duomeny apie
jautruma enrofloksacinui matyti, kad Siy bakterijy 90 % maziausia slopinamoji koncentracija (MSKgg)
buvo 0,06 pug/ml. Pateikti keli maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) duomeny rinkiniai,
susije su bakterijomis P. multocida, kurios iSskirtos i$ klinikiniy méginiy, paimty 30 Ispanijos
triusininkystés tkiy 2006 ir 2007 m. Dauguma nustatyty MSK rodikliy virsijo numatytg laukinio tipo
izoliaty MSK spektrg (Europos jautrumo antimikrobinéms medziagoms tyrimo komiteto (EUCAST)
duomenimis, laukinio tipo tikslinio patogeno P. multocida slopinimo enrofloksacinu MSK yra nuo 0,004
iki 0,03 pg/ml). 2009-2011 m. Ispanijoje tyrinétas jvairiy P. multocida padermiy bakterijy jautrumas,
ir antibiogramos rezultatai parodé, kad i$ visy istirty Sesiasdesimt vieno bakterijy P. multocida izoliato
visy SesSiasdeSimt vienos padermés bakterijos buvo jautrios antibiotikui. 2011 m. Ispanijoje atliekant
kitg tyrima, kuriuo siekta istirti P. multocida atsparumo lygio raidg, tirty P. multocida padermiy,
bakterijy MSKso buvo 0,125 pg/ml, o MSKg, — 0,38 pg/ml. 86,67 % tirty padermiy bakterijy buvo
atsparios enrofloksacinui, 10 % — vidutinio atsparumo, o 3,33 % — atsparios. é'[ jautrumo
sumazéjima baty galima paaiskinti metodologiniais veiksniais arba tai gali reiksti, kad bakterijy
jautrumas i$ tikryjy sumazeéjo ir kad tai gali biti susije su enrofloksacino naudojimu triusiams ar kity
rasiy gyviinams gydyti.

Taigi, galima daryti iSvada, kad Siuo metu paskirties gyviiny ligas sukeliancios bakterijos Pasteurella
yra pakankamai jautrios, todél galima veiksmingai gydyti ju sukeliamas ligas. Taciau iS turimy
duomeny matyti, kad ilgainiui triusiy ligy gydymas gali tapti ne toks veiksmingas, todél svarbu
antibiotikus naudoti tik tais atvejais, kai jy tikrai reikia, ir kartu vadovautis gergja gyvulininkystés
patirtimi.
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Zmoniy uzsikrétimo atspariomis bakterijomis nuo gydomy gyviiny keliamas pavojus
visuomeneés sveikatai

Pateikti RESAPATH (Prancuzijos gyvininés kilmés patogeniniy bakterijy atsparumo antimikrobinéms
medziagoms priezidros tinklo) 2009 ir 2010 m. metiniy ataskaity duomenys. RESAPATH metiniy
ataskaity duomenimis, didZiausias nustatytas E. coli jautrumo enrofloksacinui lygis buvo 90 %

(2009 m.) ir 85 % (2010 m.). Kalbant apie S. aureus, enrofloksacinui buvo jautris 89 % (2009 m.) ir
82 % (2010 m.) Siy bakterijy izoliaty. Deja, pateikta nepakankamai informacijos, remiantis kokiais
duomeny aiskinimo kriterijais RESAPATH metinése ataskaitose padaryta iSvada dél E. coli atsparumo
enrofloksacinui tendencijy gydant triusius, lyginant su pateiktais kitais atsparumo tyrimais.

Horizontalusis ir vertikalusis atsparumo antibiotikams perdavimas tarp pauksdiy ir kiauliy tirtas
atsizvelgiant j konkrecius kiekvienos rasies gyviiny auginimo ypatumus (Petersen. A et al?, 2006;
Belloc et al®, 2005; Lurette A. et al*, 2009; Mathieu. A%, 2011). Bakterijy atsparumo antimikrobinéms
medziagoms paplitimas tarp maistiniy gyviny ir gyvulininkystés jtaka jo perdavimui dar nevisiskai
istirti. Konkreciy bakterijy atsparumo perdavimo tyrimy su triusiais neatlikta.

Todél duomeny apie pavojy visuomenés sveikatai, susijusj su triusienos vartojimu ar salyciu su
maistiniais triusiais, néra.

Nesant konkreciy duomeny apie Zmoniy uzsikrétima atspariomis bakterijomis nuo triusiy, triusiams
ekstrapoliuojami su kity rasiy gyvinais, kurie gydomi enrofloksacinu (naminiais pauksciais ir
kiaulémis), susijusios rizikos analizés duomenys.

Intensyviosios triusininkystés tkiuose bus gydoma visa triusiy banda, o ne pavieniai gyviinai, todél gali
padidéti atspariy bakterijy atsiradimo rizika, panasiai kaip paukstininkystés tkiuose, kuriuose taip pat
iS karto gydomas visas pauksdciy pulkas. Panasiai kaip ir naminiai pauksdiai, triusiai gydomi peroraliniu
blidu, vaistus jmaiSant | geriamajj vandenj. Kiauléms vaistai Svirks¢iami arba girdomi. AtsiZzvelgiant |
naudojimo bidga, galima padaryti iSvada, kad gydant triusius kylantis pavojus bty panasus | kylantj
gydant naminius paukscius.

Pagal iSkeltg hipoteze koprofagija (iSmaty édimas), kuri bldinga triusiy elgsenai ir (arba) fiziologijai,
gali turéti poveikj atsparumo antimikrobinéms medziagoms iSsivystymui. Todél triusiy gydymas
fluorokvinolonais gali kelti didesnj atsparumo antimikrobinéms medziagoms iSsivystymo pavojy, bet tai
téra teoriné rizika. Reikéty atkreipti démesj, kad kai pasireiskia koprofagijai blidinga elgsena, triusiai
éda savo iSmatas, ir kad néra duomeny, pagal kuriuos bity galima nustatyti, ar tai turéty poveikj
bakterijy atsparumo didéjimui.

Be to, atrodo, kad tai yra betarpiskas procesas, o tai reiskia, kad laikas, kurj enrofloksacinas veikia
triusiy iSmatas gydymo laikotarpiu néra daug ilgesnis uz laikq, kuri enrofloksacinas veikia iSmatas, jei
koprofagijai bldinga elgsena nepasireiskia.

Fluorokvinolonais taip pat leidziama gydyti galvijus, kiaules ir naminius paukscius. Siy rasiy gyvinai
sudaro 85 % gyvulininkystés Gkiuose (mésai) auginamy gyvidnuy, o, pvz., triusiai tesudaro 0,7 %
Pranciizijoje auginamy gyviiny (EMA, 2011)®, nors Prancizija — viena didZiausiy triudiy augintojy ES.

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

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

9/12


http://www.veterinaryresearch.org/content/42/1/44/#ins1
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500112309.pdf

Todél galima laikytis nuomoneés, kad naudojant enrofloksacing triusiams gydyti, bendras enrofloksacino
naudojimo mastas ES neturéty smarkiai padidéti, palyginti su jo naudojimu kity rasiy gyviinams gydyti.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Naudos vertinimas

HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy atitikmeny sudétyje yra po 100 mg enrofloksacino viename mililitre
i geriamajj vandenj jmai$omo geriamojo tirpalo. Siais preparatais leidZziama gydyti paskirties gyvinus
vistas, kalakutus ir triuSius.

Indikacija, pagal kurig gydymas Siais vaistais taikomas triusiams, yra enrofloksacinui jautriy,
P. multocida padermiy, bakterijy sukeltos kvépavimo sistemos ligos.

Siekiant patvirtinti triusiams tinkama doze, atlikti du tyrimai, kurie parodé, kad gydant P. multocida
sukeltomis kvépavimo sistemos infekcijomis sergancius triusius, optimali enrofloksacino dozé yra
10 mg/kg kino svorio, naudojama 5 dienas i$ eilés. Preparato saugumas ir veiksmingumas jrodytas
tinkamai atliktu GKP ir Direktyvos 2001/82/EB reikalavimus bei atitinkamas gaires atitinkanciu tyrimu,
kurio metu triusiai 5 dienas iS eilés gydyti 10 mg/kg kiino svorio doze.

Pavojus gyvuny sveikatai
Konkretaus pavojaus gyviny sveikatai nenustatyta.
Pavojus visuomeneés sveikatai

Naudojant enrofloksacing triusiams gydyti visuomenés sveikatai kyla dvejopa rizika: i) Zzmoniy, kurie
liecia triusius, uzsikrétimo meticilinui atspariu Staphylococcus aureus (MRSA) nuo Siy gyviiny pavojus
ir i) atspariy zoonotiniy bakteriju, pvz., Salmonella ir E. coli, ir perduodamy_atsparumo geny isSplitimo
per maistg pavojus.

Dél pirmojo pavojaus: fluorokvinolony naudojimas nurodomas kaip MRSA iSplitimo rizikos veiksnys,
taciau tai kelty problemy iS esmés tik esant dideliam MRSA paplitimui tarp gyviny ir (arba) esant
gyviny ir Zmoniy salyciui. Todél pagrindinés gyviiny risys, kurios blity svarbios MRSA plitimo pozidriu,
yra kiaulés (didelio MRSA paplitimo atveju) ir gyviinai augintiniai (dél sglycio su Zmonémis).
Fluorokvinolonais gydyti Siy rasiy gyvinus leidziama jau daugelj mety. Dél nedideliy triusiy auginimo
masty intensyviosios triusininkystés tkiuose Si rizika turéty biti mazesné, palyginti su kitomis gyviny
rasimis, todél laikytasi nuomonés, kad uzsikrétimo MRSA nuo triusiy rizikos mazinimo priemonés
nebatinos.

Dél antrojo pavojaus: atspariy zoonotiniy bakterijy ir atsparumo geny iSplitimas per maistg yra
iSsamiai istirta rizika, kurios maZinimo priemones CVMP rekomendavo 2006 m. lapkri¢io ménesj’.
Duomeny, kuriais remdamasis komitetas galéty jvertinti, kokio lygio tokj pavojy kelia vien triusiai,
néra, taciau manoma, kad Siuo atveju bity galima ekstrapoliuoti informacijg apie naminius paukscius ir
kiaules.

Manoma, kad vertinant pavieniy gyviany risiy keliama pavojuy, triusiai gali kelti didesnj pavoju, nei kity
rasiy gyvinai. Triusiai auginami taikant testines auginimo sistemas, dél kuriy ilgainiui gali atsirasti
atspariy bakterijy, taCiau bendra rizika ir toliau bity nedidelé dél nedideliy triusienos vartojimo masty.
Retesniy rasiy gyviny atveju maziau istirta ir galbit Siek tiek didesné rizika, palyginti su kitomis
gyviny rasimis, galéty bati priimtina.

Bendras naudos ir rizikos santykis

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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Atsizvelgdamas | pirmiau pateiktus argumentus, komitetas laikési nuomonés, kad panaikinti Siy
preparaty rinkodaros teises arba neleisti naudoti jy triusSiams gydyti bty neproporcinga keliamai rizikai,
nes tai turéty neigiama poveikj kvépavimo sistemos ligomis serganciy Sios retesnés risies gyviny
gydymo priemoniy prieinamumui tais atvejais, kai negalima naudoti kity antibiotiky arba jie baty
nepakankamai veiksmingi. Apribojus galimybes gauti triuSiams skirty antimikrobiniy medziagy, iskilty,
rupestj kelianciy klausimy dél gyviiny sveikatos ir gerovés.

Be to, apribojus galimybes gauti tokiy preparaty, jie gali bati naudojami pagal nepatvirtintas
indikacijas, todel bty sunku tinkamai stebéti jy naudojima ir teikti informacijg apie jy sukeliamas
nepageidaujamas reakcijas. Pripazjstama, kad apribojus galimybes gauti leidziamy vartoti veterinariniy
vaisty, kuriy veiklioji medziaga — pirmaeilés antimikrobinés medziagos, bty sunku laikytis
rekomendacijy deél atsakingo fluorokvinolony naudojimo ir rekomendacijos, kurioje patariama, uzuot
naudojus fluorokvinolonus, visy pirma stengtis naudoti antimikrobines medziagas, kurias naudojant
visuomenés sveikatai pavojingo bakterijy atsparumo isSsivystymo tikimybé baty mazesné.

HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniai atitikmenys buvo jtraukti | Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje
numatytg kreipimosi procedirg dél visy maistiniams gyvinams skirty veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra kvinolony, jskaitant fluorokvinolonus, (EMEA/V/A/049), ir buvo rekomenduota | Siy
preparaty informacinius dokumentus jtraukti atitinkamus jsp&jimus dél jy racionalaus naudojimo.

1 Siy preparaty informacinius dokumentus jtraukti tokie jsp&jimai ir rekomendacijos dél jy racionalaus
naudojimo:

e naudojant preparata reikéty atsizvelgti | oficialig ir vietos politikg antimikrobiniy medziagy,
atzvilgiu.

antimikrobinémis medziagomis yra — arba manoma, kad bus — nepakankamai veiksmingas.

e Esant galimybei, fluorokvinolonai turéty bati naudojami tik atlikus bakterijy jautrumo Siems
vaistams tyrima.

e Preparatg naudojant ne pagal vaisto aprase pateiktus nurodymus, gali iSplisti
fluorokvinolonams atsparios bakterijos ir — dél kryzminio atsparumo galimybiy — sumazéti
gydymo kitais kvinolonais veiksmingumas.

Reikéty grieztai laikytis Siy preparaty informaciniuose dokumentuose nurodyty {spé&jimy ir
rekomendacijy dél racionalaus jy naudojimo, ir Sie preparatai neturéty bati naudojami kaip pirmaeilés
gydymo priemones.

Atsizvelgiant | visus turimus duomenis, laikytasi nuomonés, kad naudojant HIPRALONA ENRO-S ir jo
generinius atitikmenis triusiams gydyti, visuomenés sveikatai kilty panasi rizika, kokia kyla
enrofloksacinu gydant kity rasiy gyvinus (pvz., naminius paukscius ar kiaules), arba mazesné rizika.

Pagrindas palikti rinkodaros teises

Kadangi

e CVMP apsvarsté, ar HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy atitikmeny naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas, kai Sie preparatai naudojami triuSiams gydyti ir, ar naudojant tokius itin svarbius
peroralinius antibiotikus maistiniams gyviinams gydyti, nenusizengiama dabartinéms
rekomendacijoms dél atsakingo antimikrobiniy medziagy naudojimo;

e remdamasis turimais duomenimis apie atsparuma antimikrobinéms medziagoms ir atsizvelgdamas
{ labai negausius duomenis apie bakterijy atsparuma antimikrobinéms medziagoms triusininkystés
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sektoriuje, CVMP laikési nuomoneés, kad naudojant susijusius preparatus triusiams gydyti,
visuomenés sveikatai kils ne didesnis pavojus, nei juos naudojant kity riasiy gyviinams gydyti;

¢ CVMP rekomendavo | susijusiy preparaty informacinius dokumentus jtraukti jspé&jimus dél
racionalus fluorokvinolony naudojimo, kuriy reikéty grieztai laikytis;

e laikytasi nuomoneés, kad papildomos rizikos valdymo ar mazinimo priemonés ar draudimas naudoti
enrofloksacing triusiams gydyti bty neproporcingi keliamai rizikai;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras su Sia procediira susijusiy preparaty naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas;

CVMP rekomendavo palikti veterinarinio vaisto HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy atitikmeny (Zr.
I priedq) rinkodaros teises, vadovaujantis anksciau patvirtintais preparato informaciniais dokumentais.
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