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Perguntas e respostas sobre o uso de medicamentos
veterinarios contendo enrofloxacina para administracao
na agua de bebida a galinhas e perus

Avaliacdo de seguimento apds a consulta nos termos do artigo 35.° da
Diretiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/089)

Em 14 de fevereiro de 2018, a Agéncia Europeia de Medicamentos atualizou as suas recomendacfes
para os medicamentos contendo enrofloxacina para administracdo na dgua de bebida a galinhas e
perus. O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) da Agéncia concluiu que estes
produtos ndo devem continuar a ser usados em galinhas e perus para tratar infe¢cdes por Escherichia
coli e que o folheto informativo para os produtos deve ser emendado em conformidade.

O que é a enrofloxacina?

A enrofloxacina é um antibiético que pertence a classe das ‘fluoroquinolonas’. Atua contra um largo
espetro de bactérias Gram-negativas e Gram-positivas, assim como Mycoplasma spp.

A enrofloxacina destina-se a utilizacdo veterinaria apenas.

Por que motivo foram revistos os medicamentos veterinarios contendo
enrofloxacina para administracado na dgua de bebida a galinhas e perus?

Em novembro de 2013, o CVMP fez recomendacdes para estes produtos a fim de garantir que estes
sao utilizados devidamente em galinhas e perus e com o objetivo de reduzir o risco de
desenvolvimento de resisténcia bacteriana a enrofloxacina. Nessa altura, foi exigido aos titulares das
autorizacdes de introdugédo no mercado que fornecessem mais dados para justificar a dosagem de
enrofloxacina usada em aves. O CVMP reviu agora esses dados e atualizou as suas recomendacgdes
sobre o0 uso da enrofloxacina em galinhas e perus.

Quais foram os dados revistos pelo CVMP?

O CVMP reviu os dados pré-clinicos (laboratoriais) e clinicos disponiveis (em galinhas e perus) sobre a
enrofloxacina. Estes incluiram dados das empresas e provenientes da literatura publicada.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/veterinary/referrals/Veterinary_medicines_containing_enrofloxacin_to_be_administered_via_the_drinking_water_to_chickens_and/or_turkeys/vet_referral_000079.jsp&amp;mid=WC0b01ac05805c5170

Quais sao as conclusdes do CVMP apds a avaliacdo de seguimento?

ApGs a reviséo das informacdes relevantes submetidas em 2013 (durante a fase inicial do
procedimento de consulta) e dos dados adicionais fornecidos pelos titulares das autorizagcdes de
introducdo no mercado no seguimento da Decisdo de Implementacdo da Comissédo (C(2014) 1484), em
fevereiro de 2018 o CVMP concluiu que a preocupacdo pendente sobre a otimizagdo do regime
posolégico para o tratamento de infecfes por Escherichia coli ndo estava resolvida. O CVMP constatou
que que os titulares das autorizages de introdu¢do no mercado ndo haviam demonstrado que o
presente regime posolégico para Escherichia coli em galinhas e perus é 6timo do ponto de vista clinico,
nem proposto um novo regime posoldégico.

O CVMP considerou que a dosagem atualmente aprovada pode acelerar o desenvolvimento de
resisténcia bacteriana a enrofloxacina, o que limitaria a sua utilizagdo como tratamento de ultimo
recurso da colibacilose aviaria. Por conseguinte, o CVMP concluiu que a enrofloxacina ndo deve
continuar a ser usada para o tratamento de infe¢cdes por Escherichia coli em galinhas e perus e
recomendou que o folheto informativo para os produtos em questédo fosse emendado em
conformidade.

Os titulares das autorizacgdes de introdug¢éo no mercado foram aconselhados a contactar as autoridades
nacionais competentes dos Estados Membros a fim de analisar os préximos passos para a
implementacado das alteragbes no folheto informativo recomendadas pelo CVMP.
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