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Otazky a odpovede tykajuce sa pouzivania veterinarnych
liekov obsahujucich enrofloxacin podavanych
prostrednictvom pitnej vody kuréatdm a morkam

Nasledné hodnotenie po predlozeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES (EMEA/V/A/089)

Dna 14. februara 2018 Eurdpska agentura pre lieky aktualizovala svoje odporucania pre lieky
obsahujlce enrofloxacin podavané prostrednictvom pitnej vody kuréatam a morkam. Vybor pre lieky
na veterinarne pouZitie (CVMP) agentury dospel k zaveru, Ze tieto lieky sa uz nemaju pouzivat

u kurciat a moriek na liecbu infekcii spésobenych baktériou Escherichia coli a informécie o tychto
liekoch sa maju zodpovedajlcim spdsobom zmenit.

€o je enrofloxacin?

Enrofloxacin je antibiotikum, ktoré patri do triedy tzv. fluérchinolénov. Je Ucinny proti Sirokému
spektru gramnegativnych a grampozitivnych baktérii, ako aj proti druhu Mykoplazma.

Enrofloxacin je uréeny len na veterinarne pouzitie.

Preco boli preskiimané veterinarne lieky obsahujidce enrofloxacin podavané
prostrednictvom pitnej vody kurcatam a morkam?

Vybor CVMP vydal v novembri 2013 pre tieto lieky odporudania s cielom zabezpedit, aby sa u kurdiat
a moriek pouzivali spravne, a s cielom znizit riziko rozvoja bakteridlnej rezistencie vodi enrofloxacinu.
Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli v tom Case poZiadani, aby predlozili viac Udajov na
od6vodnenie davkovania enrofloxacinu pouzivaného u hydiny. Vybor CVMP v sucasnosti preskimal
tieto Gdaje a aktualizoval svoje odporucania tykajlce sa pouzivania enrofloxacinu u kurciat a moriek.

Aké udaje preskumal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné predklinické (laboratérne) a klinické Udaje (u kurciat a moriek)
tykajlce sa enrofloxacinu. Patrili k nim Udaje od spoloCnosti a z uverejnenej literatury.
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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

Aké su zavery vyboru CVMP po naslednom hodnoteni?

Po preskumani prislusnych informacii predlozenych v roku 2013 (pocas prvej fazy postupu pri
predlozeni podnetu) a dalSich Udajov, ktoré predlozili drzitelia povolenia na uvedenie na trh v
nadvaznosti na Vykonavacie rozhodnutie Komisie (C(2014) 1484), vo februari 2018 dospel vybor CVMP
k zaveru, Ze sa stale nevyrieSila vyhrada tykajlaca sa optimalizacie davkovacej schémy pre liecbu
infekcii sp6sobenych baktériou Escherichia coli. Vybor CVMP konStatoval, Ze drzitelia povolenia

na uvedenie na trh nepreukazali, Zze sucasna davkovacia schéma v pripade infekcii spésobenych
baktériou Escherichia coli u kurciat moriek je z klinického hladiska optimalna ani nenavrhli novu
davkovaciu schému.

Vybor CVMP usudil, ze v sicasnosti schvalené davkovanie mdze urychlit rozvoj bakteridlnej rezistencie
voci enrofloxacinu, ¢o by obmedzilo jeho pouzitie ako poslednej moznosti lie¢by kolibaciléozy u hydiny.

Vybor CVMP preto dospel k zdveru, Ze enrofloxacin sa uz nemé pouzivat na lie¢bu infekcii spbésobenych
baktériou Escherichia coli u kurcéiat a moriek a odporudil zmenit zodpovedajldcim spdsobom informacie

o prislusnych liekoch.

Drzitelom povolenia na uvedenie na trh sa odporucilo, aby kontaktovali prislusné vnutrostatne organy
¢lenskych statov s cielom prediskutovat dalsie kroky vykondvania zmien v informaciach o lieku, ktoré
odporucil vybor CVMP.
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