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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 35" dotyczacej weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych enrofloksacyne do podania w
wodzie do picia dla kurczat i/lub indykow

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): enrofloksacyna

Informacje podstawowe

Enrofloksacyna jest syntetycznym chemioterapeutykiem z grupy pochodnych fluorochinolonowych
kwasdéw karboksylowych. Posiada szerokie spektrum aktywnosci antybakteryjnej, obejmujace bakterie
Gram-ujemne i Gram-dodatnie. Enrofloksacyna jest lekiem wytgcznie do uzytku weterynaryjnego.

W dniu 18 pazdziernika 2012 r. Wielka Brytania przekazata Agencji powiadomienie o procedurze
arbitrazowej zgodnej z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, dotyczacej wszystkich weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych enrofloksacyne do podania w wodzie do picia dla kurczat i/lub
indykéw. Zwrécono sie do CVMP o rozwazenie wskazan do stosowania, schematéw dawkowania oraz
okreséw karencji w odniesieniu do stosowania leku u kurczat i indykéw w celu zapewnienia
bezpieczenstwa konsumentéw oraz skutecznosci leczenia zwierzat, jak rédwniez w celu zmniejszenia
ryzyka pojawienia sie opornosci na enrofloksacyne u bakterii.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 7 listopada 2012 r. Komisja wyznaczyfa H. Jukes na sprawozdawce
oraz E-M. Vestergaard na wspodtsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez
wnioskodawcéw i podmioty odpowiedzialne w dniach 15 lutego 2013 r. oraz 9 wrzesnia 2013 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka stosowania
tych produktéw pozostaje korzystny pod warunkiem wprowadzenia poprawek do informacji o produkcie
i spetnienia warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu. W zwigzku z tym w dniu 7 listopada

2013 r. Komitet w drodze konsensusu przyjat pozytywng opinie, zalecajac zmiane warunkéw pozwolen

T Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
enrofloksacyne do podania w wodzie do picia dla kurczat i/lub indykéw.

Wykaz nazw produktow, o ktéorych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie 1l zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie Il zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotek dla uzytkownika. W aneksie IV znajduje sie warunek przyznania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Ostateczna opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 28 lutego 2014 r.
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