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Aviz emis In urma unei sesizari in temeiul articolului 35*
cu privire la HIPRALONA ENRO-S si genericele sale

destinate utilizarii la iepuripenumire comun3 internationald (INN):
enrofloxacina

Informatii generale

Enrofloxacina este un agent chimioterapic sintetic din clasa derivatilor fluorochinolonici ai acidului
carboxilic. Acesta prezinta activitate antibacteriana impotriva unui spectru larg de bacterii
gram-negative si gram-pozitive. Enrofloxacina este numai de uz veterinar.

HIPRALONA ENRO-S si genericele sale sunt medicamente de uz veterinar care contin enrofloxacina ca
substanta activa si sunt destinate pentru tratamentul infectiilor respiratorii cauzate de Pasteurella
multocida la iepuri. Forma farmaceutica este o solutie orala administrata prin intermediul apei de baut.
Dozajul este de 10 mg enrofloxacina pe kg corp timp de cinci zile.

La 30 septembrie 2011, Franta a initiat o procedurd de sesizare in temeiul articolului 35 din Directiva
2001/82/CE, astfel cum a fost modificatd, pentru medicamentul de uz veterinar HIPRALONA ENRO-S si
genericele sale destinate utilizarii la iepuri, din cauza motivelor de ingrijorare cu privire la faptul ca
utilizarea produselor in cuniculicultura ar mari rezistenta la enrofloxacind a bacteriilor Escherichia coli si
Staphylococcus aureus.

Procedura de sesizare a fost initiata la 12 octombrie 2011. Comitetul a numit drept raportor pe
dr. M. Holzhauser-Alberti si drept coraportor pe dr. C. Mufioz Madero. Unul dintre solicitanti si detinatorii
autorizatiilor de introducere pe piata au furnizat informatii suplimentare in scris la 16 ianuarie 2012.

Pe baza evaluarii datelor disponibile, la 11 aprilie 2012, CVMP a adoptat un aviz cu majoritate de voturi
recomandand mentinerea autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentul de uz veterinar
HIPRALONA ENRO-S si genericele sale in conformitate cu informatiile referitoare la produs aprobate
anterior.

1 Articolul 35 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificatd
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La 14 mai 2012, Comisia Europeana a solicitat CVMP sa isi revizuiasca avizul pentru a clarifica o serie
de aspecte in legatura cu rezistenta la antimicrobiene si cu utilizarea prudenta a antimicrobienelor in
medicina veterinara.

La 13 septembrie 2012, CVMP a adoptat cu majoritate de voturi un aviz revizuit care confirma
recomandarea, inclusa in avizul din 11 aprilie 2012, privind faptul ca autorizatiile de introducere pe
piata pentru medicamentul de uz veterinar HIPRALONA ENRO-S si genericele sale trebuie mentinute in
conformitate cu informatiile referitoare la produs aprobate anterior.

Lista denumirilor produselor in cauza este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt prezentate
Tn anexa Il.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 17 decembrie 2012.
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