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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 35%, dotyczacej produktu leczniczego HIPRALONA
ENRO-S i jego produktow odtwoérczych wskazanych do

stosowania u krolikOwNieopatentowana 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.

Preparat HIPRALONA ENRO-S i jego produkty odtwdrcze sg weterynaryjnymi produktami leczniczymi
zawierajacymi substancje czynng enrofloksacyne i sq wskazane do stosowania u krélikéw w leczeniu

zakazen drég oddechowych wywotanych przez bakterie Pasteurella multocida. Posta¢ farmaceutyczna
leku to roztwor podawany drogg doustng z woda do picia. Dawkowanie wynosi 10 mg enrofloksacyny
na kg wagi ciata przez 5 dni.

W dniu 30 wrzesnia 2011 r. Francja wszczeta procedure arbitrazowa na mocy art. 35 dyrektywy
2001/82/WE z poprawkami, dotyczacq weterynaryjnego produktu leczniczego HIPRALONA ENRO-S i
jego produktéw odtwdrczych wskazanych do stosowania u krélikéw, z uwagi na obawy, iz stosowanie
tych produktéow w hodowli krélikow zwiekszytoby opornos$¢ bakterii Escherichia coli i Staphylococcus
aureus na enrofloksacyne.

Procedure arbitrazowa wszczeto dnia 12 pazdziernika 2011 r. Komitet mianowat dr. M. Holzhauser-
Alberti na sprawozdawce oraz dr. C. Mufioz Madero na wspotsprawozdawce. Dodatkowe informacje
zostaty przedtozone w formie pisemnej przez wnioskodawce i podmioty odpowiedzialne w dniu

16 stycznia 2012 r.

W dniu 11 kwietnia 2012 r. na podstawie oceny dostepnych danych CVMP wiekszoscig gtosow przyjat
opinie, w ktérej zalecit utrzymanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnego produktu

 Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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leczniczego HIPRALONA ENRO-S i jego produktow odtwdrczych zgodnie z poprzednio zatwierdzong
informacjq o produkcie.

W dniu 14 maja 2012 r. Komisja Europejska zwrdcita sie do CVMP o ponowne wydanie opinii, gtdwnie po
to, aby wyjasni¢ pewne kwestie zwigzane z opornoscig na srodki przeciwdrobnoustrojowe i ostroznym
stosowaniem tych srodkéw w medycynie weterynaryjnej.

W dniu 13 wrzesnia 2012 r. CVMP wiekszoscig gtosow przyjat zaktualizowang opinie potwierdzajaca
zalecenie zawarte w opinii z dnia 11 kwietnia 2012 r., iz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
weterynaryjnego produktu leczniczego HIPRALONA ENRO-S i jego produktéw odtwdérczych powinny
zostac utrzymane zgodnie z poprzednio zatwierdzong informacja o produkcie.

Wykaz nazw produktow, o ktérych mowa, znajduje sie w Aneksie 1. W Aneksie 11 zawarto wnioskKi
naukowe.

Ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 17 grudnia 2012 r.
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