I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietoSanas veidu, pieteikuma iesniedzéju/registracijas
apliecibas ipasnieku dalibvalstis saraksts
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Eiropas Pieteikuma iesniedz&js/redistracijas | Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/Eir | apliecibas ipasnieks
opas
Ekonomiskas
zonas
dalibvalsts
Belgija GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali (broileri,
C/Capcanes iekskigai aizstasanas cali,
n°12-bajos lietoSanai sugas broileri),
Poligono Agro-Reus trusi
43206 Reus
SPANIJA
Kipra LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100 mg/ml oaiuo Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali (broileri),
Poligono Industrial La Borda didAuua yia opvibia iekskigai trusi
Mas Pujades, 11-12 Kpeonapaywync Kai KOUveAia lietoSanai
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANLJA
Spanija LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Majputni (cali
S.A.Avda. iekskigai un titari), trusi
La Selva,135 lietoSanai
17170 Amer
SPANIJA
Spanija UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Gran Via Carlos 111 98 - 72 solution for chickens and iekskigai
08028 Barcelona rabbits lietoSanai
SPANLJA
Spanija LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and iekskigai
Mas Pujades, 11-12 rabbits. lietoSanai
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIJA
Spanija Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Capcanes, 12 bajos iekskigai
Poligono Agro-Reus lietoSanai

43@06 Reus
SPANIJA
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Eiropas Pieteikuma iesniedzgjs/registracijas | Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas

Savienibas/Eir | apliecibas Tpasnieks

opas

Ekonomiskas

zonas

dalibvalsts

Spanija SP VETERINARIA COLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Majputni (cali
Ctra.Reus-Vinyols, Km, iekskigai un titari), trusi
43330 Ruidoms lietoSanai
SPANIJA

Francija GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali (broileri,
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, iekskigai aizstasanas cali,
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits lietoSanai sugas broileri),
43206 Reus trusi
SPANIJA

Italija GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Cali, trusi
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus iekskigai
E-43206 - REUS (Tarragona) lietoSanai
SPANLJA

Italija LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Poligono Industrial La Borda iekskigai
Mas Pujades, 11-12 lietoSanai
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPANIJA

Italija VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml Skidums Cali, trusi
Les Corts, 23 iekskigai
08028 — BARCELONA lietoSanai
SPANIJA

Polija Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml Enrofloxacinum | 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Szkolna 17 roztwoér doustny dla kur i iekskigai
63-100 Srem krolikow lietoSanai
POLIJA

Portugale GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solucao Enrofloxacin 100 mg Skidums Cali (broileri,
C / Capcganes para administracdo na agua de iekskigai aizstasanas cali,
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos lietoSanai sugas broileri)

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIJA

un trusi
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Eiropas Pieteikuma iesniedzgjs/registracijas | Nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku sugas
Savienibas/Eir | apliecibas Tpasnieks
opas
Ekonomiskas
zonas
dalibvalsts
Portugale VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Skidums Cali (broileri),
Les Corts, 23 Solucéo oral para frangos de iekskigai trusi
08028 Barcelona carne e coelhos lietoSanai
SPANIJA
Portugale LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Solucédo Enrofloxacin 100 mg Skidums Cali (broileri),
Poligono Industrial La Borda oral para frangos de carne e iekskigai trusi
Mas Pujades, 11-12 coelhos lietoSanai
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANLJA
Portugale Prodivet-Zn, Prodirox 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Skidums Cali (broileri),
Nutricdo e Comércio de Produtos oral para frangos e coelhos iekskigai trusi
Quimicos lietoSanai
Farmacéuticos e Cosméticos
SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.
411800-282 Lisboa
PORTUGALE
Portugale VETLIMA VETAFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Skidums Cali (broileri),
Sociedade Distr. Produtos Agro- oral para frangos de engorda e iekskigai trusi
Pecuarios LDA. coelhos lietoSanai
Centro Empresarial da Rainha
Lote 27
2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGALE
Apvienota Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Skidums Cali, trusi
Karaliste Calle Capcanes for Use in Drinking Water, iekskigai
nl2 Bajos Chicken and Rabbits lietoSanai
Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIJA
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi
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Lietosanai trusiem paredzeta HIPRALONA ENRO-S un ta
patentbrivo preparatu zinatniska novertejuma visparejs
kopsavilkums (Skatit I pielikumu)

1. levads

HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivie preparati ka aktivo sastavdalu satur enrofloksacinu un ir
indicéti truSiem Pasteurella multocida izraisitu elpcelu infekciju arstésanai. Zalu forma ir Skidums
iekskigai lietoSanai, ko lieto kopa ar dzeramo tdeni. Deva ir 10 mg enrofloksacina uz 1 kg kermena
svara piecu dienu laika. Enrofloksacins ir paredzéts tikai veterinarai lietoSanai.

2011. gada 30. septembri Francija uzsaka parvértéSanas procediru saskana ar grozitas Direktivas
2001/82/EK 35. pantu veterinaram zalém HIPRALONA ENRO-S un ta patentbriviem preparatiem, kas
indicéti lietoSanai trusiem.

Francija izteica baZas, ka HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivo preparatu lietoSana trusiem varétu
palielinat Escherichia coli and Staphylococcus aureus rezistenci pret enrofloksacinu. Francija uzskatija,
ka STs rezistences var tiesa vai netieSa veida nodot cilvékiem un radit potenciali nopietnu risku
sabiedribas veselibai, jo enrofloksacins pieder pie fluorhinolonu grupas, ko uzskata par cilvéka veselibai
Tpasi nozimigu pretmikrobu lidzeklu grupu.

CVMP bija izteikts ligums sniegt atzinumu, vai HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivo preparatu
ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, lietojot Sis zales trusiem, un vai $adu Joti nozimigu antibiotiku
iekskiga lietoSana cilvéka uztura izmantojamam dzivnieku sugam atbilst spéka esosiem ieteikumiem
par antibakterialo lidzek|u sapratigu lietodanu (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)*. Komitejai IGdza
ari sniegt ieteikumu, vai registracijas apliecibas vajadzétu saglabat, mainit, to darbibu apturét uz laiku
vai pilniba.

2. Diskusija

Enrofloksacins ir fluorhinolonu grupai piederosas pretmikrobu zales, kuras PVO ierindojusi cilvéku
veselibai Tpasi nozimigu pretmikrobu zaju grupa (Critically important antimicrobials for human
medicine, WHO/AGISAR, Kopenhagena, 2009). Loti bitiski, lai veterinarija un cilvéku arstésana Sis
pretmikrobu zales tiktu lietotas saskana ar atbildigiem lietoSanas principiem, lai nodrosinatu So vielu
efektivitati un mazinatu mikrobu rezistences attistibas izplatibu.

Mikrobu rezistences attistiba rada risku dzivnieku mérka sugam, jo tas rezultata arstésana ir
neefektiva un cilvékiem, jo rezistentas baktérijas tiek parnestas no dzivniekiem uz cilvékiem.
Novértéjot ar mikrobu rezistenci saistitu risku, janem véra abas ietekmes — gan uz dzivnieku mérka
sugam, gan uz cilvékiem.

Rezistento baktériju parnese no dzivniekiem uz cilvékiem var notikt lietojot uztura galu, kas satur
zarnu zoonotiskas baktérijas, piem., E. coli vai tieSa kontakta veida ar dzivniekiem, piem., Staph.
aureus (adas slimiba).

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) (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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Pieejamie dati
Efektivitate mérka dzivnieku vidu

Farmakokinétikas/farmakodinamikas attiecibu apsprieda, vértéjot dozéSanas shémas iesniegtajos
kliniskajos pétijumos.

P&c salidzinosa pétijuma par enrofloksacina un td metabolita ciprofloksacina limeni plazma
arstésanas laika ar zalem devas, kas atbilst 5 un 10 mg enrofloksacina uz 1 kg kermena svara,
pievienojot to dzeramajam Udenim piecas dienas péc kartas, secinaja, ka efektiva enrofloksacina
dozésanas shéma P. multocida izraisitu elpceju infekciju arstésanai trusiem ir 10 mg uz 1 kg
kermena svara. ArstéSana neietekmé&ja aprékinato Gidens patérinu dzivniekiem (aptuveni 100 ml/kg
kermena svara). Tadél dzivniekiem bija iespéjams sanemt indicéto antibiotiku devu.

Otru farmakokinétikas pétijumu veica, lai apstiprinatu devu. Saja p&tijuma izdaritais secindjums bija,
ka optimala deva P. multocida izraisitu elpcelu infekciju arstéSanai trusiem ir 10 mg uz 1 kg kermena
svara piecas dienas péc kartas.

Zalu efektivitati pieradija labi veikta LKP atbilstosa petijuma.
Tika iesniegts visaptveross publicéto datu parskats. Literatlira publicétie dati (RESAPATH ikgadéjie
zinojumi) liecina, ka P. multocida celmu jutiba pret enrofloksacinu trusiem bija liela (100 % un 99 %

attiecigi 2009. un 2010. gada). DiemZzé&l nav pietiekamas informacijas par RESAPATH ikgadé&jos
zinojumos izmantotajiem interpretacijas kritérijiem.

Turklat tika iesniegti vairaki pétijumi, lai vértétu dazadu P. multocida lauka celmu jutibu pret
enrofloksacinu. 2005. gada Spanija veiktaja pétijuma iegutie dati par jutibu pret enrofloksacinu
liecinaja, ka MICqy, ir 0,06 pg/mil. Tika iesniegti vairaki MIC dati par P. multocida, kas izolétas no
kliniskiem paraugiem 30 Spanijas trusu fermas 2006. un 2007. gada. Lielaka dala noteikto MIC
parsniedza dabiga tipa izolatiem paredzéto diapazonu, EUCAST (Eiropas Jutibas pret antibakterialiem
lidzekliem noteikSanas komitejas) dati liecina, ka enrofloksacina MIC izkliede pret dabiga tipa mérka
patogénu P. multocida ir robezas no 0,004 Iidz 0,03 pg/ml. Laika no 2009. gada lidz 2011. gadam
Spanija tika analizéta dazadu P. multocida celmu jutiba un antibiogrammas rezultati uzradija,
ka no kopuma 61 P. multocida izolata, visi 61 celms bija jutigi. Cita, 2011. gada Spanija veikta
petijuma, kura mérkis bija novertét rezistences limena parmainas, parbaudito P. multocida celmu
MICso un MICgqg bija attiecigi 0,125 un 0,380 pg/ml. 86,67 % no parbauditajiem celmiem bija
jutigi pret enrofloksacinu, 10 % bija vid&ji jutigi, bet 3,33 % bija rezistenti. So novéroto jutibas
samazinasanos varétu izskaidrot vai nu ar metodologiskiem faktoriem, vai tas varétu atspogulot
patieso samazinatas jutibas sastopamibu, kas varétu bit saistita ar enrofloksacina lietoSanu trusiem
vai citam dzivnieku sugam.

Apkopojot varétu secinat, ka misdienas ir novérojama pietiekama jutiba, lai veiktu atbilstoSu
arstésanu mérka dzivniekiem pret patogénu Pasteurella. Tacu dati norada, ka ilgtermina Sis slimibas
arstésanas efektivitate trusiem varétu mazinaties, tade| ir svarigi, lai Sis zales tiktu lietotas tikai
gadijumos, kad tas ir neparprotami nepiecieSams, apvienojuma ar labu lopkopibas praksi.

Risks sabiedribas veselibai, kas saistits ar rezistento baktériju izplatibu no arstétajiem
dzivniekiem

Tika iesniegti dati no RESAPATH 2009. un 2010. gada zinojuma (Francijas dzivnieku izcelsmes
patogéno baktériju antibakterialas rezistences uzraudzibas tikls). Saskana ar RESAPATH
ikgad&jiem zinojumiem augstakais E. coli jutibas limenis pret enrofloksacinu trusiem bija 90 %
(2009) un 85 % (2010). 89 % (2009) un 82 % (2010) S. aureus izolatu bija jutigi pret
enrofloksacinu. Diemzél nav pietiekamas informacijas par RESAPATH ikgadéjos zinojumos
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izmantotajiem interpretacijas kritérijiem, lai varétu secinat par tendencém attieciba uz E.coli rezistenci
pret enrofloksacinu trusiem, salidzinot ar citiem iesniegtajiem pétijumiem par rezistenci.

Horizontalas un vertikalas rezistences parnese putnkopiba un cukam tika pétita, nemot véra specifiskas
katra dzivnieka produkcijas Tpasibas (Petersen. A et al?, 2006, Belloc et al®, 2005, Lurette A. et al*,
2009, Mathieu. A®, 2011). Padreiz&jas zinadanas par mikrobu rezistences paradisanos uztura lietojamo
dzivnieku vidd un dzivnieku produkcijas ietekme uz tas parnesi ir nepilnigas. Trusu vidi rezistences
parnese nav tiesi pétita.

Tadél nav pieejami dati, lai raksturotu risku sabiedribas veselibai tiesi saistiba ar trusu galas lietoSanu
vai kontaktu ar produktivajiem trusiem.

Specifisku datu trikuma dé| par rezistento baktériju parnesi no trusiem uz cilvékiem, dati par citu
dzivnieku sugam, kuram tiek lietots enrofloksacins (putnkopiba un ctikam) tika ekstrapolé&ti uz trusiem.

Intensivi audzétiem trusiem arstéSana biis visa ganampulka ietvaros, nevis atseviskiem dzivniekiem,
kas varétu palielinat rezistento baktériju attistibas risku, kas ir Iidzigi ka putnkopibas razosana, kur tiek
arstéti dzivnieku ganampulki. TruSiem zalu lietoSanas veids ir iekSkigs ar dzeramo adeni, lidzigi ka
putnkopiba izmantotais zalu ievadiSanas veids. Clikam zales tiek ievaditas injicgjot vai lietojot iekskigi.
Pamatojoties uz zalu lietoSanas veidu, var secinat, ka trusiem arstésanas risks bitu lidzigs ka
putnkopiba.

Koprofagijas (izkarnijumu &Ssana) paradums, kas ir dala no trusu uzvedibas/fiziologijas, hipotétiski
varétu ietekmét mikrobu rezistences attistibu. Tadél fluorhinolonu lietoSana trusiem varétu saistities ar
augstaku mikrobu rezistences attistibas risku, lai gan Sis risks ir teorétisks. Jaatzimé ari fakts, ka
koprofagija ir saistita ar trusa pasa izkarnijjumu &Sanu un nav pieejamu datu, lai novértétu, vai tam
varétu bt jebkada ietekme uz rezistences palielinasanos. Turklat Sis process Skietami notiek uzreiz,
kas nozimé to, ka kopé&jais laiks, kura trusu izkarnijumi arstéSanas laika tiek paklauti enrofloksacina
iedarbibai nav batiski ilgaks neka tad, ja koprofagijas nebdtu.

Fluorhinoloni ir ari registréti lieto$anai liellopiem, clikam un putnkopiba. Sis sugas parstav 85 % no
dzivnieku (galas) produkcijas, kamér trusi parstav tikai 0,7 % no dzivnieku produkcijas Francija (EMA,
2011)%, Francijai esot vienai no lielakajam trudu galas razotajam ES. Tadé| varétu uzskatit, ka
enrofloksacina lietoSana trusiem batiski nepalielinatu kopé&jo enrofloksacina lietosanu ES, salidzinot ar
ta lietosanu citam dzivnieku sugam.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvuma noveértéjums

HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivie preparati satur 100 mg enrofloksacina viena iekskigi lietojama
$kiduma ml, ko lieto dzeramaja tdeni. Sis zales ir redistrétas lieto$anai calu, titaru un tru$u mérka
sugam.

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
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Indikacija lietoSanai trusiem ir pret enrofloksacinu jutigu P. multocida celmu izraisitas elpcelu infekcijas
arstésana.

Lai apstiprinatu trusiem piemérotu devu, tika veikti divi pétijumi, kas paradija, ka P. multocida
izraisitas respiratoras slimibas arstésanai optimala deva trusiem ir 10 mg/kg kermena svara piecas
dienas péc kartas. So zaJu droSums un efektivitate tika paradita labi veikta LKP atbilsto$a p&tijuma,
kas atbilst 2001/82/EK Direktivas prasibam un atbilstoSajas vadlinijas, par 10 mg/kg kermena svara
lietoSanu piecas dienas péc kartas.

Riska novértejums dzivnieku veselibai
Ipass risks dzivnieku veselibai nav konstatéts.
Risks sabiedribas veselibai

Lietojot enrofloksacinu trusiem, sabiedribas veselibai ir konstatéti divu veidu riski: (i) pret meticilinu
rezistentu Staphylococcus aureus (MRSA) izplatisanas risks no trusiem uz cilvékiem, saskaroties ar
Siem dzivniekiem, un (ii) rezistentu zoonotisku baktériju un parnésajamu rezistences génu izplatisanas
risks ar édienu, pieméram, ar Salmonella un E. coli.

Attieciba uz pirmo risku, konstatéts, ka fluorhinolonu lietoSana ir MRSA izplatiSanas riska faktors, bet
tas varétu radit problémas galvenokart pie lielas MRSA sastopamibas dzivniekiem un/vai notiekot
cieSai saskarei starp dzivniekiem un cilvékiem. Tadél sugas, kuram MRSA izplatiSanas bitu nozimiga, ir
ctkas (liela sastopamiba) un majdzivnieki (cieSa saskare). Fluorhinolonu lietoSana Sim sugam ir
apstiprinata daudzus gadus. Attieciba uz intensivi audzétiem trusiem, risks salidzinajuma ar citam
sugam ir neliels, d&| trusu produkcijas apjoma, un nav nepiecieSami pasakumi, lai mazinatu MRSA
izplatisanas risku no Siem dzivniekiem.

Attieciba uz otro risku, rezistentu zoonotisku baktériju un rezistentu génu izplatibu ar &dienu, tas ir labi
aprakstits risks, saistiba ar kuru CVYMP 2006. gada novembri ieteica Tstenot riska mazinasanas
pasakumus’. Nav pieejami dati, kas |autu Komitejai aplést risku tikai trusiem, bet $kiet pieJaujami
ekstrapolét informaciju, kas ieguta par majputniem un cukam.

Tiek paredzéts, ka risks trusiem, salidzinajuma ar citam sugam, individuala limeni varétu bt
palielinats. Trusi tiek audzéti nepartrauktas sistémas, kuras rezistenta baktérija varétu bit persistéjosa
ilgu laiku, tacu kopé€jais risks saglabatos zems, neliela trusu galas patérina dél. Sliktak raksturots un
iespéjams nedaudz augstaks risks, salidzinajuma ar citam sugam, varétu bit pienemams gadijumos,
kas attiecas uz mazak izplatitam sugam.

Kopé€jie ieguvumi un riski

Nemot véra ieprieks minétos iemeslus, Komiteja uzskatija, ka darbibas apturésana vai atteikums
registrét So zalu lietosanu trusiem tika uzskatits par nesamérigu, jo tad bitu pieejams mazak lidzek]u,
kas izmantojami elpcelu slimibu arstéSanai Sai mazak izplatitai sugai gadijuma, kad citas antibiotikas
nevarétu lietot vai tas nebdtu pietiekami efektivas. Antibakterialo [ldzeklu pieejamibas ierobezojumi
trusiem var izraisit ar dzivnieku veselibu un labsajitu saistitas bazas.

Turklat Sis pieejamibas ierobezojumu rezultata iespéjama lietoSana neredistrétam indikacijam un tas
apdraudétu precizas lietoSanas un zinoSanas par nevélamam blakusparadibam uzraudzibu. Uzskata, ka
situacija, kad ir ierobeZota registrétu veterinaro zalu pieejamiba, kas ka aktivo vielu satur pirmas
rindas antibakterialos lidzeklus, apgritina ieteikumu ievéroSanu par atbildigu fluorhinolonu lietoSanu un

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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nelauj izpildit ieteikumu, ka ka pirmas izvéles lidzek|us fluorhinolonu vieta bitu vélams lietot
antibakterialos lidzeklus, kuri ar mazaku varbitibu izraisa sabiedribas veselibu ietekmé&josu rezistenci.

HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivie preparati bija ieklauti parvértésanas procedira, kas saskana
ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu tika veikta visam hinolonus saturo$am veterinaram zalém,
tostarp fluorhinoloniem, kas paredzétas lietosanai cilvéka uztura izmantojamam produktivajam
sugam (EMEA/V/A/049), un tika rekomendéti atbilstosi bridinajumi par So zalu apdomigu lietosanu.

Rekomendacijas un bridinajumi par So pretmikrobu zalu apdomigu lietosanu, kas ieklautas zaju
apraksta ir sekojosas:

o lietojot zales, janem véra oficiala un vietéja pretmikrobu zalu lietosanas kartiba;

e fluorhinolonus jaatstaj tadu klinisko stavoklu arstésanai, kuros reakcija uz citu grupu
pretmikrobu zalém ir vaja vai ir paredzams, ka ta bus vaja;

e kad vien tas ir iespéjams, fluorhinolonus jalieto tikai pamatojoties uz jutiguma parbaudes
rezultatiem;

e 30 zalu lietoSana neatbilstosi zaJu apraksta minétajam instrukcijam var palielinat baktériju
rezistences prevalenci pret fluorhinoloniem un var samazinat arstésSanas efektivitati, lietojot
citus hinolonus, iesp&€jamas krusteniskas rezistences de|.

So zalu apdomigas lietoSanas rekomendacijas un bridindjumi, kas uzskaititi zalu apraksta ir precizi
jaievéro un Sis zales nedrikst lietot ka pirmas izvéles arstésanu.

Nemot véra visus pieejamos datus tika uzskatits, ka HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivo preparatu
lietoSana trusiem raditu lidzigu vai mazaku risku sabiedribas veselibai, salidzinot ar enrofloksacina
lietoSanu citam dzivnieku sugam (piemé&ram, majputniem vai ctikam).

Registracijas apliecibu saglabasanas pamatojums

Ta ka

e CVMP néma véra, vai HIPRALONA ENRO-S un ta patentbrivo preparatu ieguvumu un riska
attieciba, lietojot trusiem, ir pozitiva un vai Sadu |loti nozimigu antibiotiku iekskiga lietosana cilvéka

uztura izmantojamam dzivnieku sugam atbilst spéka esoSiem ieteikumiem par atbildigu
antibakterialo lidzek|u lietoSanu;

e pamatojoties uz pieejamiem datiem par rezistenci pret antibakterialiem lidzekliem un nemot véra,
ka ir pieejams loti maz datu par rezistenci truSiem, CVMP uzskatija, ka konkréto zalu lietosana
trusiem neraditu lielaku risku sabiedribas veselibai, ka to lietoSana citam dzivnieku sugam;

e attieciba uz Sim zalem CVMP ieteica bridinajumus par sapratigu fluorhinolonu lietosanu un tie ir
precizi jaievéro;

e citi papildu riska vadibas vai mazinasanas pasakumi vai aizliegumi attieciba uz enrofloksacina
lietoSanu trusiem netika uzskatiti par samérigiem;

e CVMP uzskatija, ka kopé&ja ieguvumu un riska attieciba Saja procedira ietvertam zalém ir pozitiva,

CVMP ieteica saglabat redistracijas apliecibas veterinaram zalém HIPRALONA ENRO-S un to
patentbriviem preparatiem (skatit I pielikuma) saskana ar ieprieks apstiprinatiem zalu aprakstiem.
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