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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc 35. panta®’ veiktds HIPRALONA ENRO-S un
ta genérisko zalu, kuru lietoSana indicéta trusiem,

parvértésanas procediras
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): enrofloksacins

Pamatinformacija

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

HIPRALONA ENRO-S un ta genériskas zales ir veterinaras zales, kas ka aktivo vielu satur
enrofloksacinu un ir indicétas trusiem Pasteurella multocida izraisitu elpceju infekciju arstésanai. Zalu
forma ir Skidums iekskigai lietosanai, ko lieto kopa ar dzeramo Gdeni. Deva ir 10 mg enrofloksacina uz
kilogramu kermena masas piecu dienu laika.

2011. gada 30. septembri Francija uzsaka trusiem indicéto veterinaro zalu HIPRALONA ENRO-S un to
genérisko preparatu parvértésanas procediru saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pantu, jo
bija bazas, ka So zalu lietoSana truskopiba varétu palielinat Escherichia coli un Staphylococcus aureus
rezistenci pret enrofloksacinu.

Parvértésanas procediira sakas 2011. gada 12. oktobri. Komiteja iecéla Dr. M. Holzhauser-Alberti par
referentu un Dr. C. Mufioz Madero par lidzreferentu. Pieteikuma iesniedz&js un redistracijas apliecibas
Tpasnieki papildu informaciju sniedza 2012. gada 16. janvar.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP 2012. gada 11. aprili ar balsu vairakumu
apstiprinaja atzinumu, ar kuru ieteica saglabat redistracijas apliecibas veterinaram zalém HIPRALONA
ENRO-S un to genériskiem preparatiem saskana ar iepriek$ apstiprinato zalu aprakstu.

2012. gada 14. maija Eiropas Komisija lidza CVMP parskatit tas atzinumu, galvenokart, lai izskaidrotu
daZus aspektus, kas saistiti ar antibakterialo rezistenci un sapratigu antibiotiku lietoSanu veterinaraja
medicina.

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 35. pants.
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2012. gada 13. septembri CVMP ar balsu vairakumu apstiprinaja parskatito atzinumu, apstiprinot
ieteikumu, kas ieklauts ari tas 2012. gada 11. aprila atzinuma, ka veterinaro zalu HIPRALONA ENRO-S
un to genérisko preparatu redistracijas apliecibas ir jasaglaba saskana ar ieprieks apstiprinato zalu
aprakstu.

Iesaistito zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir sniegti II pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2012. gada 17. decembri.
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