EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

17 de dezembro de 2012
EMA/789897/2013
Medicamentos Veterinarios e Gestdo de Dados de Produto

EMEA/V/A/079

Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP)

Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de
consulta nos termos do artigo 35.°* relativo ao
HIPRALONA ENRO-S e aos seus genéricos indicados para

utilizacdo em coelhos
Denominagao 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 espectro de bactérias Gram-
negativas e Gram-positivas. A enrofloxacina destina-se apenas a uma utilizagéo veterinaria.

O HIPRALONA ENRO-S e o0s seus genéricos sao medicamentos veterinarios que contém enrofloxacina
como substancia ativa, e estdo indicados em coelhos para o tratamento de infe¢cSes respiratorias
causadas por Pasteurella multocida. A forma farmacéutica € uma solugéo oral administrada através da
agua de beber. A dosagem é de 10 mg de enrofloxacina por kg de peso corporal durante 5 dias.

Em 30 de setembro de 2011, a Franca iniciou um procedimento de consulta previsto nos termos do
artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redagéo que lhe foi dada, para o medicamento
veterinario HIPRALONA ENRO-S e para os seus genéricos indicados para utilizagcdo em coelhos, devido a
preocupacdes de que a utilizagdo dos medicamentos na producédo de coelhos aumentaria a resisténcia
de Escherichia coli e Staphylococcus aureus a enrofloxacina.

O procedimento de consulta teve inicio em 12 de outubro de 2011. O Comité nomeou o

Dr. M. Holzhauser-Alberti como relator e o Dr. C. Mufioz Madero como correlator. A 16 de janeiro de
2012, foram fornecidas informacgdes suplementares por escrito por um requerente e titulares da
Autorizacéo de Introducdo no Mercado.

Com base na avaliagcdo dos dados disponiveis, em 11 de abril de 2012, o CYMP adotou por maioria um
parecer que recomenda a manutencdo das Autorizagbes de Introducdo no Mercado para o medicamento

! Artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, com a Ultima redac&o que |he foi dada

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



veterinario HIPRALONA ENRO-S e os seus genéricos de acordo com a informagédo do medicamento
previamente aprovada.

Em 14 de maio de 2012, a Comisséo Europeia solicitou ao CVMP a revisao do seu parecer,
essencialmente para esclarecer alguns aspetos relacionados com a resisténcia antimicrobiana e o uso
prudente de agentes antimicrobianos na medicina veterinaria.

Em 13 de setembro de 2012, o CVMP adotou por maioria um parecer revisto que confirma a
recomendacéo, incluida no seu parecer de 11 de abril de 2012, de que as Autorizagdes de Introducao
no Mercado para o medicamento veterinario HIPRALONA ENRO-S e os seus genéricos devem ser
mantidas de acordo com a informacdo do medicamento previamente aprovada.

A lista das denominagfes do medicamento consta do Anexo I. As conclusdes cientificas sao
apresentadas no Anexo II.

Em 17 de dezembro de 2012, o parecer definitivo foi convertido em Deciséo pela Comissao Europeia.

Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de consulta nos termos do artigo 35.°
relativo ao HIPRALONA ENRO-S e os seus genéricos indicados para utilizacdo em coelhos
EMA/789897/2013 Pagina 2/2



	EMEA/V/A/079
	Comité dos Medicamentos para Uso Veterinário (CVMP)
	Antecedentes


