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Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél triusSiams skirty HIPRALONA ENRO-S ir jo

generiniy atitikmeny
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): enrofloksacinas

Bendroji informacija

Enrofloksacinas yra sintetinis chemoterapinis vaistas, priskiriamas prie fluorokvinolony karboksilo
rugsties dariniy grupés. Tai yra plataus antibakterinio poveikio medziaga, veikianti gramneigiamas ir
gramteigiamas bakterijas. Enrofloksacinas skirtas tik veterinariniam naudojimui.

HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniai atitikmenys yra veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra veikliosios
medziagos enrofloksacino ir kuriais gydomi bakterijy Pasteurella multocida sukeltomis kvépavimo taky
infekcijomis sergantys triusiai. Siy vaisty farmaciné forma yra geriamasis tirpalas, naudojamas su
geriamuoju vandeniu. Penkias dienas gyvinams girdoma po 10 mg enrofloksacino kilogramui kiino
svorio.

Sunerimus, kad triusiams skirtus veterinarinj vaista HIPRALONA ENRO-S ir jo generinius atitikmenis
naudojant triusininkystéje, gali padidéti bakterijy Escherichia coli ir Staphylococcus aureus atsparumas
enrofloksacinui, 2011 m. rugséjo 30 d. Prancizija inicijavo i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB
35 straipsnyje numatytg kreipimosi procediirg dél siy preparaty.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. spalio 12 d. Komitetas praneséju paskyré dr. M. Holzhauser-
Alberti, o praneséjo padeéjéja — dr. C. Mufioz Madero. Papildomg informacija pareiskéjas ir rinkodaros
leidimo turétojai pateiké rastu 2012 m. sausio 16 d.

2012 m. balandzio 11 d. CVMP, remdamasis turimy duomeny vertinimu, balsy dauguma priémeé
nuomong, kuria rekomendavo nepanaikinti veterinarinio vaisto HIPRALONA ENRO-S ir jo generiniy,
atitikmeny rinkodaros leidimy, vadovaujantis anksCiau patvirtintais preparato informaciniais
dokumentais.

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.
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2012 m. geguzés 14 d. Europos Komisija paprasé CVMP perzidréti savo nuomone, iS esmés siekdama
iSsiaiskinti kai kuriuos su atsparumu antimikrobinéms medZziagoms ir racionaliu antimikrobiniy
medZiagy naudojimu veterinarijoje susijusius aspektus.

2012 m. rugséjo 13 d. CVMP balsy dauguma priémé perzitirétg nuomone, kuria patvirtino 2012 m.
balandzio 11 d. nuomonéje pateiktg rekomendacija nepanaikinti veterinarinio vaisto HIPRALONA
ENRO-S ir jo generiniy atitikmeny rinkodaros leidimy, vadovaujantis anksciau patvirtintais preparato
informaciniais dokumentais.

Susijusiy preparaty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede.

Sia galutine nuomone pagrista sprendima Europos Komisija paskelbé 2012 m. gruodzio 17 d.
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