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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par enrofloksacinu saturosu
veterinaro zalu lietoSanu vistam un titariem, pievienojot
zales dzeramajam tdenim

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/089) veiktas
parveértéSanas procediras papildu izvértejums

Eiropas Zalu adentlira 2018. gada 14. februari atjauninaja tas ieteikumus par enrofloksacinu
saturo$am zalém, ko vistam un titariem lieto, pievienojot dzeramajam Gdenim. Agentiras Veterinaro
zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka Sadas zales vairs nedrikst lietot, lai vistam un titariem arstétu
Escherichia coli infekcijas, un attiecigi ir jagroza zalu informacija.

Kas ir enrofloksacins?

Enrofloksacins ir antibiotika, kas pieder pie “fluorhinolonu” klasees. Tas ir iedarbigs pret plasu
gramnegativo un grampozitivo baktériju spektru, ka ari pret Mycoplasma spp.

Enrofloksacinu lieto tikai veterinarija.

Kapéc tika parskatitas enrofloksacinu saturosas veterinaras zales, ko
vistam un titariem lieto, pievienojot dzeramajam udenim?

CVMP 2013. gada novembri izdeva ieteikumus par STm zalém, lai nodrosinatu to pareizu lietoSanu
vistam un titariem un lai mazinatu baktériju rezistences veidosanas risku pret enrofloksacinu. Tolaik
registracijas apliecibu ipasniekiem prasija iesniegt plasakus datus, lai pamatotu enrofloksacina
lietoSanu majputniem. Tagad CVMP ir parskatijusi Sos datus un atjauninajusi savus ieteikumus par
enrofloksacina lietoSanu vistam un titariem.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos prekliniskos (laboratoriju) un kliniskos datus (par vistam un titariem)
attieciba uz enrofloksacinu. Sajos datos bija ieklauti uzpnémumu un zinatnisko publikaciju dati.
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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;mid=WC0b01ac05805c5170

Kadi ir CVMP secinajumi péec papildu izvertejuma?

Parskatot 2013. gada (parvertésanas procediras sakotnéja posma) iesniegto attiecigo informaciju un
registracijas apliecibu padnieku sniegtos papildu datus, kas tika prasiti ar Komisijas Isteno$anas
[Emumu (C(2014) 1484), CVMP 2018. gada februari secinaja, ka nenoskaidrotas bazas par devu
reZima optimizésanu Escherichia coli infekciju arstéSanai joprojam nav atrisinatas. CYMP noradija, ka
registracijas apliecibu Tpasnieki nav pieradijusi, ka pasreiz€jais devu rezims Escherichia coli infekciju
arstésanai vistam un titariem ir kliniski optimals, nedz ari ierosinajusi jaunu devu rezimu.

CVMP uzskatija, ka paslaik apstiprinatas devas var paatrinat baktériju rezistences veidosanos pret
enrofloksacinu, tapéc Sis zales ir jalieto tikai ka péd&ja iespéja kolibacilozes arstésanai majputniem.
Tapéc CVMP secinaja, ka enrofloksacinu vairs nedrikst lietot Escherichia coli infekciju arstéSanai vistam
un titariem, un ieteica attiecigi grozit attiecigo zalu informaciju.

Registracijas apliecibu Tpasniekiem tika ieteikts sazinaties ar dalibvalstu kompetentajam iestadém, lai
apspriestu turpmakas darbibas CVMP ieteikto izmainu ievieSanai zalu informacija.
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