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Stat Me_mbru
tal-UE/ZEE

Applikant/
Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqgeghid fis-Suq

Isem

INN

Qawwa

Ghamla
Farmacewtika

Spedi tal-
annimal

1-Belgju

GLOBAL VET HEALTH SL
C/Capcanes

n®l12-bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus

SPAIN

QUINOFLOX 100 mg/mli

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tigieg (Brojlers,
tigieg ta’
sostituzzjoni,
nissiela tal-
brojlers), Fniek

Cipru

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui
Barcelona

SPAIN

K-Flox 100mg/ml Nooiuo
diaAupa yia opvibia
KpEONApAaywyng Kal KouvéAia

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tigieg
(brojlers), Fniek

Spanja

LABORATORIOS HIPRA,
S.A.Avda.

La Selva,135

17170 Amer

SPAIN

HIPRALONA ENRO - S

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tjur (Tigieg u
Dundjani), Fniek

Spanja

UNIVERSAL FARMA,S.L.
Gran Via Carlos 111 98 - 72
08028 Barcelona

SPAIN

LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral
solution for chicken and rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tigieg, Fniek

Spanja

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui
Barcelona

SPAIN

K-FLOX 100 mg/ml Oral
solution for chicken and
rabbits.

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tigieg, Fniek

Spanja

Global Vet Health, SL
Capcanes, 12 bajos
Poligono Agro-Reus
43206 Reus

SPAIN

QUINOFLOX 100 mg/ml

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tigieg, Fniek

Spanja

SP VETERINARIA
Ctra.Reus-Vinyols, Km,
43330 Ruidoms

SPAIN

CoLMYC -C

Enrofloxacin

100 mg/ml

Soluzzjoni orali

Tjur (Tigieg u
Dundjani), Fniek
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Stat Membru Applikant/ Isem INN Qawwa Ghamla Spedi tal-

tal-UE/ZEE Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni Farmacewtika annimal
ghat-Tgeghid fis-Suq

Franza GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni orali | Tigieg (Brojlers,
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, tigieg ta’
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits sostituzzjoni,
43206 Reus nissiela tal-
SPAIN brojlers), Fniek

L-Italja GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni orali | Tigieg, Fniek
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus
E-43206 - REUS (Tarragona)
SPAIN

L-1talja LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni orali | Tigieg, Fniek
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPAIN

L-Italja VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni orali | Tigieg, Fniek
Les Corts, 23
08028 — BARCELONA
SPAIN

1I-Polonja Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml Enrofloxacinum 100mg/ml Soluzzjoni orali | Tigieg, Fniek
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur i
63-100 Srem krolikow
POLU

1l-Portugall GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Soluzzjoni orali | Tigieg (Brojlers,
C / Capcganes para administragdo na agua de tigieg ta’
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos sostituzzjoni,
Poligono Agro-Reus nissiela tal-
43206 Reus brojlers) u fniek
SPAIN

l1l-Portugall VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Soluzzjoni orali | Tigieg
Les Corts, 23 Solucgéo oral para frangos de (brojlers),
08028 Barcelona carne e coelhos Fniek

SPAIN
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Stat Membru Applikant/ Isem INN Qawwa Ghamla Spedi tal-

tal-UE/ZEE Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni Farmacewtika annimal
ghat-Tqgeghid fis-Suq

1l-Portugall LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Solugéao Enrofloxacin 100 mg Soluzzjoni orali | Tigieg
Poligono Industrial La Borda oral para frangos de carne e (brojlers),
Mas Pujades, 11-12 coelhos Fniek
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPAIN

1l-Portugall Prodivet-Zn, Prodirox 100 mg/ml solucao Enrofloxacin 100 mg Soluzzjoni orali | Tigieg
Nutricdo e Comércio de Produtos oral para frangos e coelhos (brojlers),
Quimicos Fniek
Farmacéuticos e Cosméticos
SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.
411800-282 Lisboa
PORTUGAL

1l-Portugall VETLIMA VETAFLOX 100 mg/ml solucédo Enrofloxacin 100 mg Soluzzjoni orali | Tigieg
Sociedade Distr. Produtos Agro- oral para frangos de engorda e (brojlers),
Pecuarios LDA. coelhos Fniek
Centro Empresarial da Rainha
Lote 27
2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGAL

Ir-Renju Unit Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Soluzzjoni orali | Tigieg, Fniek

Calle Capcanes
nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus

SPAIN

for Use in Drinking Water,
Chicken and Rabbits
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Anness |1

Konkluzjonijiet xjentifici
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Sommarju generali tal-valutazzjoni xjentifika ta’ HIPRALONA
ENRO-S u I-generici tieghu mahsub ghall-uzu fil-fniek (ara I-
Anness )

1. Introduzzjoni

HIPRALONA ENRO-S, u I-generici tieghu, fihom enrofloksacina bhala s-sustanza attiva, u huma indikati
fil-fniek ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn Pasteurella multocida. L-ghamla
farmacewtika hija soluzzjoni orali moghtija fl-ilma tax-xorb. Id-doza hija 10 mg enrofloksacina ghal
kull kg piz tal-gisem (bw) ghal hamest (5) ijiem. Enrofloksacina ghandha uzu veterinarju biss.

Fit-30 ta’ Settembru 2011, Franza bdiet riferiment skont I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif
emendata, ghall-prodott medicinali veterinarju HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu indikati ghall-
uzu fil-fniek.

It-thassib imgajjem minn Franza kien li I-uzu ta’ HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu fil-produzzjoni
tal-fniek izid ir-rezistenza ta’ Escherichia coli u Staphylococcus aureus ghall-enrofloksacina. Franza
gieset li dawn ir-rezistenzi jistghu jigu trazmessi b’'mod dirett jew indirett lill-bnedmin u jistghu
jirrapprezentaw riskju potenzjali serju ghas-sahha pubblika minhabba li enrofloksacina tappartjeni
ghall-familja ta' fluworokinoloni meqgjusa bhala klassi ferm kritika ta’ antimikrobjali ghas-sahha tal-
bniedem.

Is-CVMP intalab jaghti I-opinjoni tieghu dwar jekk il-proporzjon tal-benefic¢ju u tar-riskju ghal
HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu ikunx pozittiv meta |-prodotti jinghataw lill-fniek u jekk I-
introduzzjoni ta’ antibijotici ferm kriti¢i bhal dawn fi speci li tipproduci I-ikel, moghtija mill-halq, tkunx
konformi mar-rakkomandazzjonijiet attwali ghall-implimentazzjoni ta’ uzu prudenti ta’ antimikrobjali
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005). 1l-Kumitat intalab ukoll jirrakkomanda jekk l-awtorizzazzjonijiet
ghat-tgeghid fis-sug ghandhomx jinzammu, jinbidlu, jigu sospizi jew irtirati.

2. Diskussjoni

L-enrofloksacina hija antimikrobjali li tappartjeni ghall-klassi ta’ fluworokinoloni, li huma elenkati mill-
WHO bhala klassi ta’ importanza kritika ta’ antimikrobjali ghal sahhet il-bniedem (Antimikrobijali ta’
importanza kritika ghall-medicina tal-bniedem, WHO/AGISAR, Copenhagen, 2009). Huwa ferm
importanti li dawk l-antimikrobjali jintuzaw fil-medicina veterinarja u umana skont il-principji ta’ uzu
responsabbli li jissalvagwardjaw l-effikac¢ja ta’ dawn is-sustanzi u jigi mminimizzat I-izvilupp u t-tixrid
tar-rezistenza antimikrobjali.

L-izvilupp tar-rezistenza antimikrobjali huwa riskju ghall-ispeci ta’ annimali fil-mira |i jirrizulta f'nuggas
ta’ trattament effikaci u ghall-bnedmin billi I-batterji rezistenti jigu ttrasferiti mill-annimali ghall-
bniedem. L-evalwazzjoni tar-riskju relatat mar-rezistenza antimikrobjali trid tiehu f'kunsiderazzjoni z-
zewg effetti; fuq I-ispeci ta’ annimali fil-mira u fuq il-bniedem.

It-trasferiment ta’ batterji rezistenti minn annimali ghall-bniedem jista’ jsehh permezz tal-konsum ta’
laham li jgorr batterji enterici zoonotici ez. E. coli jew permezz ta’ kuntatt dirett mal-annimali, ez.
Staph. aureus (marda tal-gilda).

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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Dejta disponibbli
L-effikacja fl-annimali fil-mira

Ir-relazzjoni farmakokinetika/farmakodinamika giet diskussa fir-rigward tal-korsijiet tad-dozi ghall-
provi klini¢i pprovduti.

ll-konkluzjoni tal-istudju komparattiv tal-livelli ta' enrofloksacina u tal-metabolit taghha
ciprofloxacin fil-plazma waqt il-kura bil-prodott f'dozi ekwivalenti ghal 5 u 10 mg/kg bw ta’
enrofloksacina moghtija fl-ilma tax-xorb ghal hamest ijiem konsekuttivi kienet li I-kors ta’ doza
effettiva ta' enrofloksacina ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn P. multocida fil-
fniek hija 10 mg/kg bw. It-trattament ma affettwax il-konsum stmat ta’ ilma tal-annimali (madwar
100 ml/kg piz tal-gisem). B’hekk, kien possibbli li I-annimali jirc¢ievu d-doza indikata tal-
antibijotiku.

Sar studju farmakokinetiku iehor biex id-doza tkun ikkonfermata. Il-konkluzjoni ta’ dan I-istudju
kienet li I-ahjar doza ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn P. multocida fil-fniek hija
10 mg/kg bw ghal hamest ijiem konsekuttivi.

L-effikacja tal-prodott intweriet fi prova klinika konformi mal-GCP imwettga sew.

Giet ipprovduta analizi komprensiva tad-dejta ppubblikata. Id-dejta mir-re¢ensjoni ppubblikata (ir-
rapporti annwali ta’ RESAPATH) turi li s-sensittivita ta’ razez ta’ P. multocida ghall-enrofloksacina fil-
fniek kienet gholja (100% u 99% fl-2009 u fl-2010, rispettivament). Sfortunatament, m’hemmx
bizzejjed informazzjoni dwar il-kriterji ta’ interpretazzjoni uzati fir-rapporti annwali ta’ RESAPATH.

Barra dan, gew ipprezentati diversi studji li jittrattaw is-suxxettibbilta ta’ razez varji ta’ P. multocida
ghal enrofloksacina. Dejta dwar is-suxxettibbilta ta' enrofloksacina minn studju li sar fi Spanja fl-2005
wera MICqq ta’ 0.06 ug/ml. Giet ipprovduta hafna dejta minn MICs dwar P. multocida izolat minn
kampjuni klini¢i mehuda fl-2006 u fI-2007 minn 30 razzett tal-fniek fi Spanja. Hafna mill-MICs miksuba
kienu oghla mill-medda mistennija ghall-izolati tat-tip selvagg, dejta minn EUCAST (il-Kumitat Ewropew
dwar I-Ittestjar tas-Suxxettibbilta Antimikrobika) tindika li d-distribuzzjoni tal-MICs ta' enrofloksacina
ghat-tip selvagg tal-patogenu fil-mira, P. multocida, hija bejn 0.004 u 0.03 pg/ml. Bejn 1-2009 u 1-2011,
fi Spanja, giet analizzata s-sensittivita ta’ bosta razez ta’ P. multocida u r-rizultati tal-antibijogramma
wrew li minn total ta’ 61 izolat ta’ P. multocida, kull wiehed mill-61 razza kien sensittiv. Fi studju iehor li
sar fi Spanja fl-2011 biex jittratta I-evoluzzjoni tal-livell tar-rezistenzi I-MICsq u I-MICq, tar-razez ta’

P. multocida ezaminati kienu 0.125 u 0.380 pg/ml, rispettivament. Mir-razez studjati, 86.67% kienu
suxxettibbli ghal enrofloksac¢ina, 10% kienu intermedji u 3.33% kienu rezistenti. Dan it-tnaqqis
osservat ta’ suxxettibilita jista’ jigi spjegat jew minn fatturi metodologici, jew jista’ jirrifletti emergenza
reali ta’ suxxettibilita mnaqqgsa, relatata mal-uzu ta’ enrofloksacina fi fniek jew speci ta’ annimali ohrajn.

Fil-qosor, jista’ jigi konkluz li lum hemm bizzejjed suxxettibilita biex ikun jista’ jsir trattament adegwat
kontra I-patogena tal-annimali fil-mira Pasteurella. Madankollu, id-dejta tindika li fuq perjodu ta' zmien
twil, it-trattament jista’ jirrizulta fi tnaqqis tal-effikacja tat-trattament tal-marda fil-fniek u b’hekk
huwa importanti li I-uzu jkun limitat ghall-kazijiet fejn dan ikun mehtieg b’'mod ¢ar u ghandu jkun
ikkombinat mat-thaddim ta’ prattiki ta’ trobbija tajba.

Riskju ghas-sahha pubblika minhabba tifrix ta’ batterji rezistenti minn annimali ttrattati

Giet ipprovduta d-dejta mir-rapporti annwali 2009 u 2010 ta’ RESAPATH (netwerk ta’ sorveljanza
Franciz ghar-rezistenza antimikrobjali f'batterji patogenici ta’ origini minn annimali). Mir-rapporti annwali
ta’ RESAPATH, il-livelli oghla ta’ suxxettibilita ghal enrofloksacina f'E. coli fi fniek kienu ta’ 90%
(2009) u 85% (2010). Rigward S. aureus, 89% (2009) u 82% (2010) tal-izolati batterjali kienu
suxxettibbli ghal enrofloksacina. B'xorti hazina, ma hemmx bizzejjed informazzjoni dwar il-kriterji ta’
interpretazzjoni uzati fir-rapporti annwali ta’ RESAPATH biex tinghata konkluzjoni dwar ix-xejriet tar-
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rezistenza ghal enrofloksacina f'E. coli fi fniek meta mgabbla ma’ studji ohrajn ipprovduti dwar ir-
rezistenza.

It-trasmissjoni orizzontali u vertikali tar-rezistenza fi tjur u hniezer giet studjata filwaqt li ttiehdet
f'kunsiderazzjoni |-karatteristika specifika tal-produzzjoni ta’ kull annimal (Petersen. A et al?, 2006,
Belloc et al®, 2005, Lurette A. et al*, 2009, Mathieu. A®, 2011). L-gharfien attwali dwar |-okkorrenza ta’
rezistenza antimikrobjali fl-annimali tal-ikel u I-influwenza tal-produzzjoni tal-annimali fuq it-
trazmissoni taghha mhuwiex shih. It-trazmissjoni tar-rezistenza ma gietx studjata b’'mod specifiku fil-
fniek.

Ghaldagstant, ma hemm ebda dejta disponibbli biex jigi kkaratterizzat ir-riskju ghas-sahha pubblika
b’'mod specifiku marbut mal-konsum ta’ laham tal-fenek jew mal-kuntatt ma’ fniek li jipproducu I-ikel.

Fin-nuggas ta’ dejta specifika dwar it-trazmissjoni ta’ batterji rezistenti minn fniek ghall-bniedem, I-
analizi tar-riskju minn speci ta’ annimali ohrajn fejn tintuza enrofloksacina (tjur u hiniezer) hija
estrapolata ghall-fniek.

Fi fniek imrobbija b’mod intensiv, it-trattamet li ser isir ser ikun tal-boton u mhux ghal annimali
individwali li jista’ jzid ir-riskju ta’ zvilupp ta’ batterji rezistenti, u dan huwa simili ghall-produzzjoni tat-
tjur fejn jigu ttrattati gemghat ta’ annimali. Ghall-fniek, it-trattament jinghata b’'mod orali permezz tal-
ilma tax-xorb, b’‘mod simili bhal kif jinghata ghat-tjur. Fil-hniezer jinghata b’mod injettabbli jew orali.
Minn mnejn jinghata, jista’ jigi konkluz li r-riskju ta’ trattament tal-fniek ikun simili ghal dak tat-tjur.

B’'mod ipotetiku, il-prattika ta’ koprofagija (konsum ta’ rawt) li huwa parti mill-imgiba/fizjologija tal-
fniek jista’ jkollha impatt fuq I-izvilupp ta’ rezsitenza antimikrobjali. Ghaldagstant, I-uzu ta’
fluworokinoloni fil-fniek jista’ jkollu riskju oghla ta’ zvilupp ta’ rezistenza mikrobjali, madankollu dan ir-
riskju huwa teoretiku. Ta’ min jinnota wkoll li I-koprofagija tinvolvi I-ingestjoni tar-rawt tal-fenek stess
u li ma hemm ebda dejta li tivvaluta jekk dan ikollux xi forma ta’ impatt fuq iz-zieda tar-rezistenza.
Barra minn hekk, dan il-proc¢ess jidher li huwa immedjat u dan ifisser li I-hin globali li matulu r-rawt
tal-fniek ikun espost ghal enrofloksacina matul it-trattament mhuwiex notevolment oghla meta
maqgabbel ma’ assenza tal-prattika ta’ koprofagija.

Fluworokinoloni huma awtorizzati wkoll biex jintuzaw fl-ifrat, fil-hniezer u fit-tjur. Dawn l-ispeci
jammontaw ghal 85% tal-produzzjoni tal-annimali (laham) filwaqt li, ez. il-fniek jammontaw biss ghal
0.7% tal-produzzjoni tal-annimali ta’ Franza (EMA, 2011)°, u ta’ min jinnota li Franza hija wahda mill-
ikbar produtturi ta’ fniek fl-UE. Ghaldaqgstant, jista’ jigi kkunsidrat li I-uzu ta’ enrofloksacina fil-fniek
ma ghandux izid b’'mod notevoli I-uzu globali ta’ enrofloksacina fl-UE meta mgabbel mal-uzu taghha fi
speci ta’ annimali ohrajn.

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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3. Valuazzjoni Beneficc¢ji-Riskji

Valutazzjoni tal-benefic¢cji

HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu fihom 100 mg enrofloksacina ghal kull ml soluzzjoni orali ghall-
uzu fl-ilma tax-xorb. Il-prodotti huma awtorizzati sabiex jintuzaw fl-ispeci fil-mira: tigieg, dundjani u
fniek.

L-indikazzjoni ghall-fniek hija t-trattament ta’ mard respiratorju minhabba razez P. multocida
suxxettibbli ghal enrofloksacina.

Biex tigi kkonfermata d-doza adegwata ghall-fniek, saru zewg studji li juru li d-doza ottimali ghat-
trattament ta’ infezzjonijiet respiratorji kkagunati minn P. multocida fi fniek hija ta’ 10 mg/kg bw ghal
hamest ijiem konsekuttivi. Is-sikurezza u I-effikacja tal-prodott intwerew fi prova klinika konformi mal-
GCP li saret sew u li tissodisfa r-rekwiziti tad-Direttiva 2001/82/KE u I-linji gwida rilevanti li uzat doza
ta’ 10 mg/kg bw ghal hamest ijiem konsekuttivi.

Riskju ghas-sahha tal-annimali
Ma gie identifikat ebda riskju specifiku ghas-sahha tal-annimali.
Riskju ghas-sahha pubblika

Jezistu zewg riskji ghas-sahha pubblika identifikati bl-uzu ta' enrofloksacina fil-fniek: (i) ir-riskju tat-
tixrid ta’ methicillin resistant Staphylococcus aureus (MRSA) mill-fniek ghan-nies li jigu f'kuntatt ma’
dawn I-annimali u (ii) ir-riskju tat-tixrid ta’ batterji zoonotici rezistenti u geni ta’ rezistenza trazmissibbli
permezz tal-ikel, ez. Salmonella u E. coli.

Rigward I-ewwel riskju, I-uzu tal-fluworokinoloni huwa identifikat bhala fattur ta’ riskju ghat-tixrid tal-
MRSA izda din tkun problema |-aktar f'kaz ta’ prevalenza gholja ta’ MRSA fl-annimali u/jew kuntatt
mill-grib bejn l-annimali u I-bnedmin. Ghaldagstant I-ispeci li ghaliha t-tixrid tal-MRSA ikun |-aktar
importanti hija dik tal-majjali (prevalenza gholja) u annimali ta’ kumpanija (kuntatt mill-grib). 1I-
fluworokinoloni ilhom awtorizzati biex jintuzaw f'dawn |-ispeci ghal bosta snin. Rigward fniek imrobbija
b’mod intensiv, ir-riskju aktarx huwa zghir meta mgabbel mal-ispecijiet I-ohrajn minhabba d-dags tal-
produzzjoni tal-fniek u I-ebda mizura ma tgieset mehtiega biex jitnaqqgas ir-riskju tat-tixrid ta’ MRSA
minnhom.

Rigward it-tieni riskju, it-tifrix ta’ batterji zoonotici rezistenti u geni ta’ rezistenza permezz tal-ikel, dan
huwa riskju kkaratterizzat sew li ghalih is-CVMP irrakkomanda mizuri ta’ tnaqqis tar-riskju f'Novembru
2006°. M'hemmx dejta disponibbli li tippermetti lill-Kumitat jistma r-riskju ghall-fniek wahedhom izda
tidher adegwata sabiex tippermetti I-estrapolazzjoni ta’ informazzjoni mit-tjur u I-hniezer.

Huwa mistenni li r-riskju f'livell individwali jista’ jizdied ghall-fniek meta mgabbel ma’ specijiet ohrajn.
Il-fniek jitrabbew f'sistemi kontinwi fejn il-batterji rezistenti jistghu jkunu persistenti maz-zmien,
madankollu, ir-riskju globali jibga’ baxx minhabba I-konsum baxx ta’ laham tal-fniek. Riskju
kkaratterizzat ingas tajjeb u possibbilment ftit oghla meta mgabbel ma’ speci ohrajn jista’ jkun
accettabbili fil-kaz ta’ speci minuri.

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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Beneficcji u riskji globali

Billi ha f'’kunsiderazzjoni r-ragunamenti li saru hawn fug, il-Kumitat qies li I-irtirar jew in-nuggas ta’
awtorizzazzjoni tal-uzu ta’ dawn il-prodotti fil-fniek ma tgiesx xieraq hekk kif dan johloqg impatt
negattiv fuqg id-disponibilita ta’ ghodod biex jigi ttrattat mard respiratorju f'din I-ispec¢i minuri, f'’kazijiet
fejn antibijoti¢i ohrajn ma jkunux jistghu jintuzaw jew ma jkunux effettivi bizzejjed. Restrizzjonijiet fuq
id-disponibilita ta’ antimikrobjali ghall-fniek jistghu jgajmu thassib dwar is-sahha u |-benesseri tal-
annimali.

Barra minn hekk, minhabba r-restrizzjoni fuq id-disponibilita, jista' jkun mistenni I-uzu minghajr
tikketta u dan ikun ged ixekkel il-monitoragg korrett tal-uzu u r-rapportar tar-reazzjonijiet avversi.
Huwa rikonoxxut li d-disponibilita limitata ta’ prodotti medicinali veterinarji awtorizzati li fihom
antimikrobjali tal-aqwa kwalita bhala sustanza attiva jaghmluha difficli li wiehed jirrispetta r-
rakkomandazzjonijiet tal-uzu responsabbli tal-fluworokinoloni u r-rakkomandazzjoni li jkun ahjar jekk
I-ewwel jintuzaw antimikrobjali b'ingas probabbilta li jipproducu rezistenzi ta’ thassib ghas-sahha
pubblika minflok il-fluworokinoloni.

HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu kienu involuti fir-riferiment taht |-Artikolu 35 tad-

Direttiva 2001/82/KE ghall-prodotti medicinali veterinarji kollha li fihom il-kinoloni, inkluzi il-
fluworokinoloni mahsuba ghall-uzu fi specijiet li jipproducu I-ikel (EMEA/V/A/049) u t-twissijiet adegwati
ghall-uzu prudenti gew irrakkomandati ghal dawn il-prodotti.

Ir-rakkomandazzjonijiet u t-twissijiet dwar I-uzu prudenti tal-antimikrobjali li huma inkluzi fit-taghrif
dwar il-prodott huma kif gej:

e Meta jintuza I-prodott ghandhom jittiehdu f'kunsiderazzjoni politiki ufficjali u lokali dwar |-
antimikrobjali.

e ll-fluworokinoloni ghandhom ikunu rizervati ghat-trattament ta’ kundizzjonijiet klinici li kellhom
rispons inadegwat, jew li huma mistennija jkollhom rispons inadegwat, ghal klassijiet ohrajn ta’
antimikrobjali.

e Kull meta dan ikun possibbli, il-fluworokinoloni ghandhom jintuzaw biss fuq il-bazi ta’ ttestjar
tas-suxxettibilita.

e L-uzu tal-prodott li jmur lil hinn mill-istruzzjonijiet moghtija flI-SPC jista’ jzid il-prevalenza tal-
batterji rezistenti ghall-fluworokinoloni u jista’ jnagqas I-effikacja tat-trattament ma’ kwinoloni
ohrajn minhabba I-potenzjal ta’ kontrorezistenza.

Ir-rakkomandazzjonijiet u t-twissijiet dwar I-uzu prudenti li huma elenkati fit-taghrif dwar il-prodott
ghal dawn il-prodotti ghandhom jigu segwiti b’'mod strett u I-prodotti ma ghandhomx jintuzaw bhala
trattament tal-ewwel preferenza.

Meta ttiehdet f'’kunsiderazzjoni d-dejta kollha disponibbli, tgies li I-uzu ta’ HIPRALONA ENRO-S u |-
generici tieghu fil-fniek jirrapprezenta riskju komparabbli jew iktar baxx ghas-sahha pubblika meta
mgabbel mal-uzu ta' enrofloksacina fi specijiet ta’ annimali ohrajn (ez. tjur jew hniezer).

Ragunijiet ghaz-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq
Billi

e is-CVMP ikkunsidra jekk il-proporzjon bejn il-benefi¢éji u r-riskji ghal HIPRALONA ENRO-S u I-
generici tieghu ikunx pozittiv meta I-prodotti jinghataw lill-fniek u jekk I-uzu ta’ antibijotici ferm
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kritici bhal dawn fi speci li tipproduci I-ikel, mehudin mill-halqg, ikunx konformi mar-
rakkomandazzjonijiet attwali dwar I-implimentazzjoni tal-uzu responsabbli tal-antimikrobijali.

e fuq il-bazi tad-dejta disponibbli dwar ir-rezistenza antimikrobjali, u meta wiehed jikkunsidra I-
ammont zghir ta’ dejta dwar ir-rezistenza li hija disponibbli fil-produzzjoni tal-fniek, is-CVMP
ikkunsidra li I-uzu tal-prodotti kkoncernati fil-fniek ma jirrapprezentax riskju oghla ghas-sahha
pubblika meta mgabbel mal-uzu fi specijiet ta’ annimali ohrajn;

e is-CVMP irrakkommanda twissijiet ghall-uzu prudenti ghall-fluworokinoloni ghall-prodotti
inkwistjoni u ghandhom jigu segwiti strettament;

e |-ebda mizura addizzjonali ta’ gestjoni jew ta' mitigazzjoni tar-riskji u langas il-projbizzjoni ta’
enrofloksacina fil-fniek ma tgieset proporzjonata;

e is-CVMP ikkunsidra li I-bilan¢ globali bejn il-benefi¢¢ji u r-riskji huwa wiehed pozittiv ghall-prodotti
inkwistjoni f'din il-procedura;

is-CVMP irrakkomanda z-zamma tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-prodott medicinali
veterinarju HIPRALONA ENRO-S u I-generici tieghu (ara I-Anness 1) skont I-informazzjoni dwar il-
prodott approvata gabel.

11/11



	Anness I
	Anness II

