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Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de
consulta nos termos do artigo 35.* para todos os
medicamentos veterinarios contendo enrofloxacina para

administracao na agua de bebida a galinhas e/ou perus
Denominacdo Comum Internacional (DCI): enrofloxacina

Antecedentes

A enrofloxacina € um agente quimioterapéutico sintético da classe dos derivados de acido carboxilico
da fluoroquinolona. Apresenta atividade antibacteriana contra um amplo espetro de bactérias Gram-
negativas e Gram-positivas. A enrofloxacina destina-se apenas a utilizagéo veterinaria.

Em 18 de outubro de 2012, o Reino Unido apresentou a Agéncia uma notificagdo de consulta ao abrigo
do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, relativamente a todos os medicamentos veterinarios contendo
enrofloxacina para administracdo na agua de bebida a galinhas e/ou perus. Foi solicitado ao CVMP que
considerasse as indicacdes, os regimes posoldgicos e os intervalos de seguranca para galinhas e perus
no sentido de assegurar a seguranca do consumidor, um tratamento eficaz em galinhas e perus, bem
como uma reducéo do risco de desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana a enrofloxacina.

A consulta teve inicio em 7 de novembro de 2012. O Comité nomeou H. Jukes como relator e E-M.
Vestergaard como correlator. Em 15 de fevereiro de 2013 e em 9 de setembro de 2013, foram
prestados esclarecimentos por escrito pelos requerentes e titulares das Autorizagbes de Introducdo no
Mercado.

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis, o CVYMP considerou que o perfil risco-
beneficio geral destes medicamentos continua a ser positivo, sujeito a altera¢des da informacéo do
medicamento e a condi¢des nas Autorizacfes de Introducdo no Mercado. Por conseguinte, em 7 de
novembro de 2013, o Comité aprovou por consenso um parecer positivo, recomendando alteragfes nos

1 Artigo 35. da Diretiva 2001/82/CE, com a Ultima redagéo que Ihe foi dada
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termos das Autorizagfes de Introducdo no Mercado para todos os medicamentos veterinarios contendo
enrofloxacina para administracdo na agua de bebida a galinhas e/ou perus.

A lista das denominagfes do medicamento abrangidas esté incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo Il, juntamente com as altera¢cdes dos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento, Rotulagem e Folhetos Informativos, no Anexo Ill. A condi¢do para as Autorizacdes de
Introducdo no Mercado estéa indicada no Anexo IV.

O parecer definitivo foi convertido em Deciséo pela Comissao Europeia em 28 de fevereiro de 2014.
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