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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢ldnku 35* pre vsetky
veterinarne lieky obsahujuce enrofloxacin na podanie

v pitnej vode kurcatam a/alebo morkam

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): enrofloxacin

Zakladné informaéacie

Enrofloxacin je synteticky chemoterapeuticky liek z triedy fluérchinolénovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakteridlny Ucinok proti Sirokému spektru gramnegativnych a grampozitivnych
baktérii. Enrofloxacin je urceny len na veterindrne poutzitie.

Dria 18. oktébra 2012 Spojené kralovstvo predlozilo agentlre oznamenie o postupeni veci podla ¢lanku
35 smernice 2001/82/ES vzhladom na vSetky veterinarne lieky obsahujicich enrofloxacin na podanie

v pitnej vode kurc¢atdm a/alebo morkam. Vybor CVMP bol poziadany, aby posudil indikacie, davkovacie
rezimy a ochranné lehoty pre kurcata a morky na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, ucinnej lieCby u
kurciat a moriek a na znizenie rizika rozvoja antimikrobialnej rezistencie voci enrofloxacinu.

PostUpenie veci sa zacalo 7. novembra 2012. Vybor vymenoval za spravodajkynu H. Jukesovu
a za spolupracujiceho spravodajcu E-M. Vestergaarda. Ziadatelia a drzitelia povolenia na uvedenie na
trh poskytli pisomné vysvetlenia 15. februara 2013 a 9. septembra 2013.

Na zéklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, ze celkovy
pomer prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny za predpokladu zmien v informaciach o lieku
a podmienok udelenia povoleni na uvedenie na trh. Vybor preto dfia 7. novembra 2013 prijal

na zaklade zhody pozitivne stanovisko odporucajiuce zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre
vSetky veterinarne lieky obsahujlce enrofloxacin na podanie v pitnej vode kurc¢atam a/alebo morkam.

* Clanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe
Il a zmeny sdhrnov charakteristickych viastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informécie pre

pouzivatela su uvedené v prilohe III. Podmienka udelenia povoleni na uvedenie na trh je uvedena v
prilohe IV.

Konecné stanovisko bolo 28. februdra 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.
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