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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc saskana ar 35. pantu® veiktas parskatisanas
procediras par visam enrofloksacinu saturosam
veterinaram zalém, kas lietojamas ar dzeramo udeni
caliem un/vai titariem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): enrofloksacins

Pamatinformacija

Enrofloksacins ir sintétisks kimijterapeitisks fluorhinolonu karboksilskabes atvasinajumu grupas
lidzeklis. Tam piemit antibakteriala iedarbiba pret plasu gramnegativo un grampozitivo baktériju
spektru. Enrofloksacins ir paredzéts lietoSanai vienigi veterinarija.

Apvienota Karaliste 2012. gada 18. oktobri ITdza Agentiru veikt parskatiSanas procediru saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 35. pantu attieciba uz visam enrofloksacinu saturosam veterinaram zalém, kas
lietojamas ar dzeramo adeni caliem un/vai titariem. CVMP tika izteikts ligums izvértét indikacijas,
dozésSanas shémas un izdalisanas periodus caliem un titariem, lai nodroSinatu patérétaju droSumu,
efektivu terapiju caliem un titariem, ka ari samazinatu baktériju rezistences pret enrofloksacinu
veidoSanas risku.

ParskatiSanas procedira sakas 2012. gada 7. novembri. Komiteja iecéla H. Jukes par referentu un E-M.
Vestergaard par lidzreferentu. Pieteikuma iesniedzg&ji un registracijas apliecibas Tpasnieki rakstveida
skaidrojumus sniedza 2013. gada 15. februari un 2013. gada 9. septembri.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparé&jais ieguvumu
un riska profils aizvien ir pozitivs, ja tiek veikti grozijumi zalu apraksta un redistracijas apliecibu
nosacijumos. Tadé| 2013. gada 7. novembri Komiteja vienbalsigi pienéma pozitivu atzinumu, iesakot
mainit registracijas apliecibu nosacijumus visam enrofloksacinu saturo$am veterinaram zalém, kas
lietojamas ar dzeramo uddeni caliem un/vai titariem.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants.
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
1l pielikuma, un grozitais zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.
Registracijas apliecibu nosacijumi ir izklastiti IV pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2014. gada 28. februari.
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