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Intrebdri si r&spunsuri referitoare la utilizarea
medicamentelor de uz veterinar care contin enrofloxacina
si care se administreaza in apa de baut la pui si curcani
Evaluare de monitorizare dupa o sesizare initiata in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/089)

Pe 14 februarie 2018, Agentia Europeana pentru Medicamente si-a actualizat recomandarile privind
utilizarea medicamentelor care contin enrofloxacina si care se administreaza in apa de baut la pui si
curcani. Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a concluzionat ca aceste
produse nu mai trebuie utilizate la pui si curcani pentru tratamentul infectiilor cu Escherichia coli si ca
informatiile referitoare la produs ale acestora trebuie modificate in consecinta.

Ce este enrofloxacina?

Enrofloxacina este un antibiotic ce face parte din clasa ,fluorochinolonelor”. Actioneaza impotriva unui
spectru larg de bacterii Gram-negative si Gram-pozitive, dar si impotriva Mycoplasma spp.

Enrofloxacina este destinata numai pentru uz veterinar.

De ce au fost reevaluate medicamentele de uz veterinar care contin
enrofloxacina si care se administreaza in apa de baut la pui si curcani?

Tn noiembrie 2013, CVMP a formulat recomandari referitoare la aceste produse pentru a asigura faptul
ca sunt utilizate in mod corespunzator la pui si curcani si pentru a diminua riscul de aparitie a
rezistentei bacteriene la enrofloxacina. La momentul respectiv, detinatorilor autorizatiei de punere pe
piata li s-a solicitat sa ofere date suplimentare pentru a justifica doza de enrofloxacina utilizata la
pasari de curte. CVMP a reevaluat acum aceste date si si-a actualizat recomandarile cu privire la
utilizarea enrofloxacinei la pui si curcani.

Care sunt datele reevaluate de CVMP?

CVMP a reevaluat datele disponibile pre-clinice (provenite din testele de laborator) si clinice (provenite
din testele efectuate la pui si curcani) referitoare la enrofloxacind. Acestea au inclus date obtinute de la
companii si din literatura de specialitate publicata.
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Care sunt concluziile CVMP dupa evaluarea de monitorizare?

Dupa analiza informatiilor relevante depuse in 2013 (in timpul fazei initiale a procedurii de sesizare) si
a datelor suplimentare furnizate de catre detinatorii autorizatiei de punere pe piata in urma Deciziei de
punere in aplicare a Comisiei (C(2014) 1484), in februarie 2018, CVMP a concluzionat ca nu a fost
solutionata preocuparea restanta privind optimizarea schemei de administrare pentru tratamentul
infectiilor cu Escherichia coli. CVMP a remarcat faptul ca detinatorii autorizatiei de punere pe piata nu
au demonstrat ca schema actuald de administrare pentru tratamentul infectiilor cu Escherichia coli la
pui si curcani este optima din perspectiva clinica si nici nu au venit cu propuneri pentru o noua schema
de administrare.

CVMP a considerat ca este posibil ca dozele aprobate in prezent sa precipite aparitia rezistentei
bacteriene la enrofloxacing, aspect care ar limita utilizarea acesteia ca tratament de ultima intentie
pentru colibaciloza la pasarile de curte. Prin urmare, CVMP a concluzionat ca enrofloxacina nu mai
trebuie utilizatd pentru tratamentul infectiilor cu Escherichia coli la pui si curcani si a recomandat
modificarea in consecinta a informatiilor referitoare la produs.

Detinatorilor autorizatiei de punere pe piata li s-a recomandat sa contacteze autoritatile nationale
competente din statele membre pentru a discuta despre etapele urmatoare de punere in aplicare a
modificarilor informatiilor referitoare la produs recomandate de CVMP.

intrebéri si raspunsuri referitoare la utilizarea medicamentelor de uz veterinar care
contin enrofloxacind si care se administreaza in apa de baut la pui si curcani
EMA/184512/2018 Pagina 2/2


http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/vo25077.htm

	Ce este enrofloxacina?
	De ce au fost reevaluate medicamentele de uz veterinar care conțin enrofloxacină și care se administrează în apa de băut la pui și curcani?
	Care sunt datele reevaluate de CVMP?
	Care sunt concluziile CVMP după evaluarea de monitorizare?

