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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 35" ghall-prodotti
medicinali kollha li fihom enrofloxacin li ghandu jinghata
permezz tal-ilma tax-xorb lit-tigieg u/jew id-dundjani
Isem mhux proprjetarji internazzjonali (INN): enrofloxacin

Informazzjoni ta’ sfond

Enrofloxacin huwa agent kimoterapewtiku sintetiku mill-klassi tad-derivattivi fluoroquinolone
carboxylic-acid. Ghandu attivita antibatterika kontra firxa wiesgha ta’ batterji Gram-negattivi u Gram-
pozittivi. Enrofloxacin huwa ghall-uzu veterinarju biss.

Fit-18 ta’ Ottubru 2012, ir-Renju Unit ipprezenta lill-Agenzija, notifika ta’ riferiment skont I-Artikolu 35
tad-Direttiva 2001/82/KE, dwar il-prodotti medicinali kollha li fihom enrofloxacin li ghandu jinghata
permezz tal-ilma tax-xorb lit-tigieg u/jew id-dundjani. Is-CVMP intalab jikkunsidra I-indikazzjonijiet, ir-
regimi ta’ dozagg u l-perjodi ta’ rtirar ghal tigieg u dundjani sabiex tigi zgurata s-sigurta tal-
konsumatur, il-kura effikaci fit-tigieg u d-dundjani, kif ukoll biex jitnagqgas ir-riskju ta’ zvilupp ta’
rezistenza antimikrobika ghal enrofloxacin.

Ir-riferiment inbeda fis-7 ta’ Novembru 2012. IlI-Kumitat hatar lil H. Jukes bhala rapporteur u lil E-M.
Vestergaard bhala ko-rapporteur. Gew ipprovduti spjegazzjonijiet bil-miktub mill-applikanti u mid-
detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fil-15 ta’ Frar 2013 u d-9 ta’ Settembru 2013.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP ikkunsidra li I-profil globali tal-
benefi¢¢ju u r-riskju ghal dawn il-prodotti jibga’ pozittiv soggett ghall-emendi fl-informazzjoni tal-
prodott u I-kundizzjonijiet ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq. Ghalhekk, il-Kumitat adotta
b’kunsens opinjoni pozittiva fis-7 ta’ Novembru 2013, li tirrakkomanda varjazzjonijiet fit-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodotti medicinali kollha li fihom enrofloxacin li ghandu
jinghata permezz tal-ilma tax-xorb lit-tigieg u/jew id-dundjani

1 Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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Il-lista ta’ ismijiet ta’ prodotti kkoncernati hija moghtija fl-Anness 1. ll-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness Il flimkien mal-emendi fis-sommarji tal-karatteristic¢i tal-prodott, it-tikkettar u I-
fuljetti ta’ taghrif fl-Anness Il1. ll-kundizzjoni ghall-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq hija inkluza

fl-Anness V.

L-opinjoni finali nbidlet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fit-28 ta’ Frar 2014.
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