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Opinia w zwiazku z procedurg arbitrazu zgodnie z art. 35
dotyczacqg wszystkich weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych chinolony, w tym
fluorochinolony, przeznaczone do stosowania u gatunkow
produkujacych zywnos¢

Informacje ogdlne

W dniu 28 kwietnia 2009 r. Komisja Europejska przedstawita Agencji wniosek o przeprowadzenie
procedury arbitrazu zgodnie z art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, dotyczacej wszystkich weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych chinolony, w tym fluorochinolony, przeznaczone do stosowania

u gatunkéw produkujacych zywnos¢. Celem procedury arbitrazu byto zapewnienie, ze oceniane
produkty sa przeznaczone do stosowania wytgcznie we wiasciwych jednostkach chorobowych, ze
ustalone strategie dawkowania sprowadzajg do minimum prawdopodobienstwo rozwoju opornosci
bakterii na $rodki przeciwdrobnoustrojowe oraz ze ustalono odpowiednie okresy karencji gwarantujace
ochrone konsumenta.

W dniu 15 maja 2009 r. Komisja Europejska ztozyta poprawiony wniosek do Agencji, w ktérym zgodzita
sie z przedstawiong przez CVMP propozycjg stopniowego dazenia do osiggniecia wyzej okreslonego celu
i ograniczenia zakresu obecnej procedury arbitrazu do ujednolicenia ostrzezen dotyczacych rozwaznego
stosowania, zawartych w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL) dla tych klas weterynaryjnych
produktéw leczniczych zgodnie z zaleceniami z dokumentu CVMP Reflection paper on the use of
fluoroquinolones in food-producing animals — Precautions for use in the SPC regarding prudent use
guidance (Dokument w sprawie stosowania fluorochinolondéw u zwierzat produkujgcych zywnosé¢ -
Zawarte w ChPL srodki ostroznosci dotyczace stosowania, obejmujace zalecenia w odniesieniu do
rozwaznego stosowania) (EMEA/CVMP/416168/2006).

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 13 maja 2009 r. Na sprawozdawce i wspotsprawozdawce
mianowano odpowiednio R. Kearsley oraz dr. J.G. Beechinora. Wnioskodawcy/podmioty odpowiedzialne
dostarczyli pisemne wyjasnienia w dniu 18 sierpnia 2009 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych przez sprawozdawcow, w dniu 11 listopada 2009 r. CVMP
wydat opinie zalecajaca wprowadzenie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
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leczniczych zawierajacych (fluoro)chinolony przeznaczone do stosowania u gatunkéw produkujacych
zywnos¢ w celu zmiany charakterystyk produktu leczniczego i ulotek informacyjnych w przypadkach,
gdy ich tresci nie sq zgodne z ostrzezeniami dotyczacymi rozwaznego stosowania zaleconymi

w dokumencie wydanym przez CVMP dotyczgacym stosowania fluorochinolondw u zwierzat
produkujacych zywnos¢ — Zawarte w ChPL srodki ostroznosci dotyczace stosowania, obejmujgce
zalecenia w odniesieniu do rozwaznego stosowania.

W dniu 23 listopada 2009 r. firma Ascor Chimici s.r.l., a w dniu 3 grudnia 2009 r. firma Ceva Santé
Animale powiadomity Agencje o zamiarze wystgpienia z wnioskiem o ponowng ocene opinii CVMP
z dnia 11 listopada 2009 r.

Podczas posiedzenia w dniach 8-10 grudnia 2009 r. CVYMP mianowat dr J. Hederova na sprawozdawce
i dr. J. Buresa na wspétsprawozdawce w procedurze ponownej oceny.

Do dnia 18 stycznia 2010 r. przedstawiono Agencji szczegétowe podstawy do przeprowadzenia
ponownej oceny, a w dniu 19 stycznia 2010 r. rozpoczeto procedure. Zagadnienia rozpatrywane
w procedurze ponownej oceny dotyczyly oceny ostrzezen dotyczacych rozwaznego stosowania dla
okreslonych produktéw, a nie wszystkich zalecenn CVMP.

W dniu 9 marca 2010 r. CVMP wydat ostatecznq decyzje potwierdzajacq zalecenie zawarte w opinii

z dnia 11 listopada 2009 r. o koniecznosci zmian warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych (fluoro)chinolony przeznaczone do stosowania
u gatunkéw produkujacych zywnosé w przypadkach, gdy stwierdzono, ze ChPL i ulotka informacyjna
nie zostaty zmienione zgodnie ze sformutowaniami ostrzezen zawartymi w wydanym przez CVMP
dokumencie Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food-producing animals - Precautions
for use in the SPC regarding prudent use guidance (Dokument w sprawie stosowania fluorochinolonéw
u zwierzat dostarczajgcych zywnos¢ - Zawarte w ChPL $rodki ostroznosci dotyczace stosowania,
obejmujqce zalecenia w odniesieniu do rozwaznego stosowania) (EMEA/CVMP/416168/2006).

Whnioski CVMP w odniesieniu do poszczegdlnych produktédw bedacych celem procedury ponownej oceny
przedstawiono w Aneksie II (Wnioski naukowe) do opinii CVMP.

Wykaz nazw uwzglednionych produktéw znajduje sie w Aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w Aneksie
II, a zmieniong charakterystyke produktu leczniczego i ulotke informacyjng — w Aneksie III.

W dniu 1 lipca 2010 Komisja Europejska zmienita koficowg opinie w decyzje.

Opinia w zwigzku z procedurg arbitrazu zgodnie z art. 35F F dotyczacq wszystkich

weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych chinolony, w tym

fluorochinolony, przeznaczone do stosowania u gatunkéw produkujacych zywnosc
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