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Clensky stat Ziadatel/ Nazov INN Sila Liekova forma Druhy zvierat
EU/EHP Drzitel povolenia na uvedenie na
trh
Belgicko GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata
C/Capcanes roztok (brojlery,
n®l12-bajos nahradné
Poligono Agro-Reus kurcatd, chovné
43206 Reus brojlery), kraliky
SPANIELSKO
Cyprus LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100mg/ml Nooiuo Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata
Poligono Industrial La Borda diaAupa yia opvibia roztok (brojlery),
Mas Pujades, 11-12 KpEONApAywyngG Kal KouvéAia kraliky
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIELSKO
Spanielsko LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny Hydina (kurcata
S.A.Avda. roztok a morky),
La Selva,135 kraliky
17170 Amer
SPANIELSKO
Spanielsko UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata, kraliky
Gran Via Carlos 111 98 - 72 solution for chickens and roztok
08028 Barcelona rabbits
SPANIELSKO
Spanielsko LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata, kraliky
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and roztok
Mas Pujades, 11-12 rabbits.
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIELSKO
Spanielsko Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata, kraliky
Capcanes, 12 bajos roztok
Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIELSKO
Spanielsko SP VETERINARIA CoLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroréalny Hydina (kurcata
Ctra.Reus-Vinyols, Km, roztok a morky),
43330 Ruidoms kraliky

SPANIELSKO
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Clensky stat Ziadatel/ Nazov INN Sila Liekova forma Druhy zvierat
EU/EHP Drzitel povolenia na uvedenie na
trh
Francuzsko GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, roztok (brojlery,
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits nahradné
43206 Reus kurcatd, chovné
SPANIELSKO brojlery), kraliky
Taliansko GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcatd, kraliky
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus roztok
E-43206 - REUS (Tarragona)
SPANIELSKO
Taliansko LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcata, kraliky
Poligono Industrial La Borda roztok
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPANIELSKO
Taliansko VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Peroralny Kurcatd, kraliky
Les Corts, 23 roztok
08028 — BARCELONA
SPANIELSKO
Polsko Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/mi Enrofloxacinum | 100mg/ml Peroralny Kurcatd, kraliky
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur i roztok
63-100 Srem kroélikéw
POLSKO
Portugalsko GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Perorélny Kurcata
C / Capcganes para administragdo na agua de roztok (brojlery,
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos nahradné
Poligono Agro-Reus kurcatd, chovné
43206 Reus brojlery) a
SPANIELSKO kréliky
Portugalsko VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Peroralny Kurcata
Les Corts, 23 Solucgéo oral para frangos de roztok (brojlery),
08028 Barcelona carne e coelhos kraliky

SPANIELSKO
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Clensky stat
EU/EHP

Ziadatel/
Drzitel povolenia na uvedenie na
trh

Nazov

INN

Sila

Liekova forma

Druhy zvierat

Portugalsko

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 Caldes de Montbui
Barcelona

SPANIELSKO

K-FLOX 100 mg/ml Solucéao
oral para frangos de carne e
coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralny
roztok

Kurcata
(brojlery),
kraliky

Portugalsko

Prodivet-Zn,

Nutricdo e Comércio de Produtos
Quimicos

Farmacéuticos e Cosmeéticos

SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.

411800-282 Lisboa
PORTUGALSKO

Prodirox 100 mg/ml solucao
oral para frangos e coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralny
roztok

Kurcaté
(brojlery),
kraliky

Portugalsko

VETLIMA

Sociedade Distr. Produtos Agro-
Pecuéarios LDA.

Centro Empresarial da Rainha
Lote 27

2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGALSKO

VETAFLOX 100 mg/ml solucéo
oral para frangos de engorda e
coelhos

Enrofloxacin

100 mg

Peroralny
roztok

Kurcata
(brojlery),
kraliky

Spojené
kralovstvo

Global Vet Health S.L.
Calle Capcanes

nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIELSKO

Quinoflox 100 mg/ml Solution
for Use in Drinking Water,
Chicken and Rabbits

Enrofloxacin

100 mg/ml

Peroralny
roztok

Kurcata, kraliky
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Priloha 11

Vedecké zavery
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku HIPRALONA
ENRO-S a jeho generik urcenych na pouzitie u kralikov (pozri
prilohu I)

1. Uvod

Liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika obsahuju ako Gcinnu latku enrofloxacin a su indikované na
lieCbu infekcii dychacieho traktu spésobenych mikroorganizmom Pasteurella multocida. Liekovou
formou je peroralny roztok podavany s pitnou vodou. Davkovanie je 10 mg enrofloxacinu na kg Zivej
hmotnosti (ZH) pocas 5 dni. Enrofloxacin je uréeny len na veterindrne pouZitie.

Dna 30. septembra 2011 Francuzsko postupilo vec podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES v zneni
zmien a doplneni pre veterinarny liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika indikované na pouzitie u
kralikov.

Francizsko malo vyhrady, ze pouzitie lieku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik v produkcii kralikov by
mohlo zvysit rezistenciu mikroorganizmov Escherichia coli a Staphylococcus aureus vodi enrofloxacinu.
Francuzsko usudilo, Ze takato rezistencia by sa mohla priamo alebo nepriamo prenasat na ludi a mohla
by predstavovat potencidlne zdvazné riziko pre verejné zdravie, ked%e enrofloxacin patri do skupiny
fluorochinolénov, ktora sa v suvislosti s ludskym zdravim povazuje za vysoko nebezpecnu skupinu
antimikrobialnych latok.

Vybor CVMP bol poZiadany, aby poskytol svoje stanovisko k tomu, i je pomer prinosu a rizika pre liek
HIPRALONA ENRO-S a jeho generika pozitivny, ked sa lieky podavaju kralikom, a i zavedenie takychto
vysoko nebezpecnych antibiotik, pouzivanych peroralnou cestou, je u druhov uréenych na potravu ludi
v sllade s aktualnymi odpordcaniami pre zavadzanie obozretného pouZivania antimikrobialnych latok
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)1. Vybor bol tiez poziadany, aby odporudil, ¢i povolenia

na uvedenie na trh maju byt zachované, zmenené, pozastavené alebo stiahnuté.

2. Diskusia

Enrofloxacin je antimikrobialna latka patriaca do skupiny fluorochinolénov, ktoré Svetova
zdravotnicka organizacia (WHO) oznacila za velmi délezitd skupinu antimikrobidlnych latok pre
ludské zdravie (Velmi doélezité antimikrobialne latky pre humannu medicinu, WHO/AGISAR, Kodan,
2009). Je velmi dolezité, aby sa tieto antimikrobidlne latky pouzivali vo veterinarnej a humannej
medicine podla zasad zodpovedného pouzivania na zabezpecenie Gcinnosti tychto latok a na
minimalizovanie vzniku a Sirenia rezistencie voc¢i antimikrobidlnym latkam.

Vznik rezistencie voc¢i antimikrobidlnym latkam vytvara riziko pre cielové Zivocisne druhy veduce k
nedostatoCne ucinnej liecbe, a riziko pre ludi pri prenose rezistentnych baktérii zo zvierat na ludi.
Pri posudzovani rezistencie vodi antimikrobidlnym latkam spojenej s rizikami sa musia vziat do
Uvahy dva udinky: acinok na cielové zivocisne druhy a Gcinok na ludi.

Prenos rezistentnych baktérii zo zvierat na fudi méze nastat pri konzumacii mésa obsahujlceho
¢revné zoonotické baktérie, napr. E. coli, alebo pri priamom kontakte so zvieratami, napr. Staph.
aureus (kozné ochorenie).

Dostupné udaje

Ué&innost u cielovych zvierat

1 Verejné vyjadrenie vyboru CVMP k pouZitiu (fluoro)chinolédnov u zvierat uréenych na produkciu potravin v Eurépskej tnii:
vyvoj rezistencie a dopad na zdravie ludi a zvierat (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf

6/11


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152.pdf

Vztah farmakokinetiky/farmakodynamiky sa posudzoval vzhladom na rezimy déavkovania v
predlozenych klinickych skuSaniach.

Zaverom jednej komparativnej studie plazmatickych hladin enrofloxacinu a jeho metabolitu
ciprofloxacinu pocas lie¢by tymto liekom v davkach ekvivalentnych 5 a 10 mg enrofloxacinu/kg ZH
podavaného v pitnej vode pocas 5 po sebe idlcich dni bolo, Ze G¢inny rezim davkovania
enrofloxacinu na liecbu infekcii dychacieho traktu sp6sobenych mikroorganizmom P. multocida u
kralikov je 10 mg/kg ZH. Lie¢ba neovplyvnila odhadnutt spotrebu vody v pripade zvierat (asi 100
ml/kg ZH). Teda bolo mozné, aby zvierata dostali indikovani davku antibiotika.

Na potvrdenie tejto davky sa uskutocnila druha farmakokineticka stadia. Zaverom tejto Studie bolo,
ze optimalna davka na lie¢bu infekcii dychacieho traktu spésobenych mikroorganizmmom P. multocida
u kralikov je 10 mg/kg ZH pocas 5 po sebe iducich dni.

Ucinnost tohto lieku bola preukédzana v rdmci riadne vykonaného hodnotenia spravnej klinickej praxe.

Bol predlozeny komplexny prehlad publikovanych Udajov. Z Udajov z publikovanej literatury (vyrocné
spravy RESAPATH) vyplyva, ze citlivost kmerfov P. multocida na enrofloxacin u krélikov bola vysokéa
(100 % a 99 % v roku 2009 resp. 2010). Zial, existuji len nedostatoéné informécie o interpretaénych
kritériach pouzitych vo vyro¢nych spravach RESAPATH.

Okrem toho bolo predlozenych niekolko $tudii, ktoré sa zaoberali citlivostou réznych terénnych kmeriov
P. multocida na enrofloxacin. Z udajov o citlivosti enrofloxacinu zo Stddie vykonanej v roku 2005

v Spanielsku vyplynuli hodnoty MICg, = 0,06 mg/Il. Boli predloZzené niektoré Gdaje o MIC kmefia

P. multocida izolovaného z klinickych vzoriek z 30 Spanielskych krdli¢ich fariem v roku 2006 a 2007.
Vacsina ziskanych hodnot MIC bola vyssia ako rozsah predpokladany pre izolaty divého typu. Z Gdajov
od vyboru EUCAST (Eurépsky vybor pre testovanie citlivosti antimikrobialnych latok) vyplynulo, ze
hodnoty MIC enrofloxacinu pre cielovy patogén divého typu, P. multocida, sa pohybujd v rozmedzi
0,004 a 0,03 pg/ml. V rokoch 2009 az 2011 sa v Spanielsku analyzovala citlivost réznych kmeriov P.
multocida a vysledky antibiogramu preukazali, Zze zo 61 izolatov P. multocida bolo citlivych vSetkych 61
kmeriov. V inej $tudii vykonanej v roku 2011 v Spanielsku zameranej na vyvoj Grovne rezistencii boli
hodnoty MICsy a MICgg skimanych kmeriov P. multocida 0,125 resp. 0,380 pg/ml. Zo skimanych
kmenov bolo 86,67 % citlivych na enrofloxacin, stredne citlivych bolo 10 % a rezistentnych bolo
3,33 %. Toto pozorované zniZenie citlivosti by sa mohlo vysvetlit bud’ metodickymi faktormi, alebo by
mohlo odrazat skutoény vyskyt zniZzenej citlivosti, ktord by mohla suvisiet s pouzivanim enrofloxacinu

u kralikov alebo inych Zzivocisnych druhov.

Teda mdZe sa vyvodit zdver, Ze v stc¢asnosti je citlivost dostato¢nd na umozZnenie adekvatnej lie¢by
zameranej proti cielovému ZivociSnemu patogénu Pasteurella. Z Gidajov vSak vyplyva, Ze dlhodoba
lie¢ba by mohla viest k zniZzeniu G¢innosti lie¢by ochorenia u kralikov, a preto je dblezité, ze pouZitie sa
obmedzuje na pripady, ked je zjavne potrebné a malo by sa kombinovat so sprédvnou chovatelskou
praxou.

Riziko pre verejné zdravie v dosledku sirenia rezistentnych baktérii z liecenych zvierat

Boli predloZené Udaje z vyro¢nych sprav RESAPATH 2009 a 2010 (Franclzska siet dohladu nad
rezistenciou vodi antimikrobidlnym latkam u patogénnych baktérii Zivoc¢iSneho pévodu). Z vyroc¢nych
sprav RESAPATH vyplyva, Ze najvyssSie hladiny citlivosti na enrofloxacin v pripade E. coli u kralikov
s 90 % (2009) a 85 % (2010). Pokial' ide o mikroorganizmus S. aureus, na enrofloxacin bolo
citlivych 89 % (2009), respektive 82 % (2010) bakterialnych izolatov. Zial, nie st dostupné
dostatocné informacie o interpretacnych kritériach pouzitych vo vyro¢nych spravach RESAPATH na
vyvodenie zaveru o trendoch rezistencie voci enrofloxacinu v pripade E. coli u kralikov v porovnani s
inymi predlozenymi Studiami rezistencie.
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Skumal sa horizontalny a vertikalny prenos rezistencie u hydiny a osipanych, pricom sa zohladnila
$pecifickd charakteristika kazdej Zivo&i$nej produkcie (Petersen a kol.?, 2006, Belloc a kol.3, 2005,
Lurette A. a kol.#, 2009, Mathieu. A%, 2011). Stdasné poznatky o vyskyte rezistencie vodi
antimikrobidlnym latkam u zvierat uréenych na produkciu potravy pre ludi a vplyve Zivocisnej
produkcie na jej prenos nie su uplné. Prenos rezistencie konkrétne u krélikov sa neskimal.

Preto nie si dostupné ziadne Udaje na charakterizovanie rizika pre verejné zdravie, ktoré je konkrétne
spojené s konzumaciou krali¢ieho masa alebo s kontaktom s kralikmi uréenymi na produkciu potravy
pre ludi.

KedZe nie su dostupné konkrétne Udaje o prenose rezistentnych baktérii z kralikov na ludi, na kraliky
sa extrapolovala analyza tohto rizika z inych ZivocisSnych druhov, v pripade ktorych sa pouzil
enrofloxacin (hydina a oSipané).

V pripade intenzivne chovanych kralikov sa bude liedit celé stado a nie jednotlivé zvierata, ¢o moze
zvysit riziko vzniku rezistentnych baktérii; podobné je to tiez v pripade produkcie hydiny, ked' sa liedia
krdle zvierat. Liek sa kralikom podava peroralne s pitnou vodou podobne ako v pripade hydiny.
OSipanym sa liek podava pomocou injekcie alebo peroralne. Na zaklade sp6sobu podania lieku sa méze
vyvodit zaver, Ze riziko vyplyvajlce z lie¢by kralikov by mohlo byt podobné ako v pripade hydiny.

Na vznik rezistencie vodi antimikrobidlnym latkam méze mat hypoteticky vplyv koprofagia
(konzumdcia fekalii), ktora je sucastou spravania/fyziolégie kralikov. Pouzivanie fluorochinolénov u
kralikov mdze byt preto spojené s vyssim rizikom vzniku rezistencie voéi antimikrobidlnym latkam;
toto riziko je vSak len teoretické. Treba tie? poznamenat, Zze koprofagia v pripade krdlikov zahffia
pozieranie vlastnych fekalii a ze nie su k dispozicii Udaje, na zaklade ktorych by sa mohlo posudit, & by
to mohlo mat nejaky vplyv na zvy$enie rezistencie.

TieZ sa zda, Ze tento proces je bezprostredny, to znamena, ze celkovy Cas, pocas ktorého su kralicie
fekalie vystavené enrofloxacinu pocas liecby, nie je vyznamne dlhsi ako v pripade, ked' koprofagia nie
je pritomna.

Fluorochinolény su povolené aj na pouZitie v pripade hovadzieho dobytka, oSipanych a hydiny. Tieto
druhy tvoria 85 % zivocisnej produkcie (maso), zatial' Co napr. kraliky tvoria vo Francuzsku len 0,7 %
zivocdiénej produkcie (EMA, 2011)®, pricom Francuzsko je v EU jednym z najvacsich producentov
kralikov. Preto treba vziat do Uvahy, Ze pouzitie enrofloxacinu u kralikov by nemalo vyznamne zvysit
celkové pouzitie enrofloxacinu v EU v porovnani s jeho pouzitim u inych Zivocdignych druhov.

3. Posudenie prinosu a rizika

Posudenie prinosu

Liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika obsahuji 100 mg enrofloxacinu na ml peroralneho roztoku
na pouzitie v pitnej vode. Tieto lieky su povolené na pouzitie u cielovych druhov kurcata, morky a
kraliky.

2 petersen A, Christensen JP, Kuhnert P, Bisgaard M, Olsen JE, 2006. Vertical transmission of a fluoroquinolone-resistant
Escherichia coli within an integrated broiler operation. Vet Microbiol. (1-3):120-8. Epub 2006 May 2.

3 Belloc et al, 2005. Effect of quinolone treatment on selection and persistence of quinolone-resistant Escherichia coli in
swine faecal flora. J. Appl. Microbiolo., 99, 954-959

4 Lurrete. A. et al,. Sensitivity analysis to identify key parameters influencing Salmonella infection dynamics in a pig batch.
2009, May 7, 258(1):43-52. Epub 2009 Feb 6

5 Mathieu Andraud, Nicolas Rose, Michel Laurentie, Pascal Sanders, Aurélie Le Roux, Roland Cariolet, Claire Chauvin and
Eric Jouy 2011. Estimation of transmission parameters of a fluoroquinolone-resistant Escherichia coli strain between pigs in
experimental conditions. Veterinary Research, 42:44 - http://www.veterinaryresearch.org/content/42/1/44/#ins1

8 EMA document on Trends in the sales of veterinary antimicrobial agents in nine European countries (2005-2009)"
(EMA/238630/2011). (2011) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/09/WC500112309.pdf
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Indikaciou pre kraliky je lie¢ba ochoreni dychacieho traktu zapri¢inenych kmenmi P. multocida citlivymi
na enrofloxacin.

Na potvrdenie adekvatnej davky pre kraliky sa uskutocnili dve Studie, ktoré preukazali, Ze optimalna
davka na lie¢bu infekcii dychacieho traktu zapric¢inenych mikroorganizmom P. multocida u kralikov je
10 mg/kg ZH pocas 5 po sebe iducich dni. Bezpeénost a Ucinnost lieku sa preukazali v ramci riadne
vykonaného hodnotenia spravnej klinickej praxe, ktoré spifia poziadavky smernice 2001/82/ES a
prisludnych usmerneni pri pouZiti davky 10 mg/kg ZH podas 5 po sebe iducich dni.

Riziko pre zdravie zvierat
Nezistilo sa ziadne konkrétne riziko pre zdravie zvierat.
Riziko pre verejné zdravie

Pre verejné zdravie existuju dve rizika, ktoré boli identifikované pri pouzivani enrofloxacinu u kralikov:
i) riziko Sirenia mikroorganizmu Staphylococcus aureus rezistentného voci meticilinu (MRSA) z kralikov
na fudi, ktori su v styku s tymito zvieratami, a ii) riziko Sirenia rezistentnych zoonotickych baktérii

a prenosnych génov rezistencie potravou, napr. Salmonella a E. coli.

Pokial ide o prvé riziko, pouzitie fluorochinolénov je identifikované ako rizikovy faktor pre Sirenie
MRSA, to by v8ak mohlo byt problémom hlavne v pripade vysokej prevalencie MRSA u zvierat a/alebo
Uzkeho kontaktu medzi zvieratami a ludmi. Druhy, pre ktoré by Sirenie MRSA bolo dolezité, su preto
hlavne osipané (vysoka prevalencia) a spolocenské zvierata (Uzky kontakt). Fluorochinoldny su
povolené na pouzitie u tychto druhov mnoho rokov. Pokial' ide o intenzivne chované kraliky, toto riziko
je v porovnani s inymi druhmi pravdepodobne nizsie v doésledku velkosti produkcie kralikov a na
minimalizaciu rizika Sirenia MRSA od tychto zvierat sa nepovazovali za potrebné zZiadne opatrenia.

Pokial ide o druhé riziko, Sirenie rezistentnych zoonotickych baktérii a génov rezistencie potravou, ide
o nalezite charakterizované riziko, pre ktoré vybor CVMP v novembri 2006 odporucil opatrenia na
zmiernenie rizika7. Neexistuji dostupné Gdaje, ktoré by vyboru umozriovali odhadnit riziko pre
samotné kraliky. Zda sa vsak, Ze Udaje su dostatocné na umoznenie extrapolacie informacii tykajucich
sa hydiny a oSipanych.

Predpoklada sa, Ze riziko na individudlnej Grovni by mohlo byt v pripade krélikov zvy$ené v porovnani s
inymi druhmi. Krdliky sa chovaju v spojitych systémoch, v ktorych by mohli pretrvavat rezistentné
baktérie; celkové riziko by v8ak mohlo ostat nizke vzhlfadom na nizku spotrebu kréli¢ieho masa. Menej
charakterizované a mozno trochu vyssie riziko v porovnani s inymi druhmi by mohlo byt prijatelné v
pripade minoritnych druhov.

Celkovy pomer prinosu a rizika

Vzhladom na uvedené odOvodnenie vybor usudil, Ze stiahnutie alebo neschvalenie pouzitia tychto
liekov u krélikov sa povaZzuje za neprimerané, pretoZe by to mohlo mat negativny vplyv na dostupnost
prostriedkov na liecbu ochoreni dychacieho traktu u tohto minoritného druhu v pripadoch, ked'sa iné
antibiotikd nemézu pouzit alebo ked nebudl dostato¢ne Géinné. Obmedzenia v slvislosti s
dostupnostou antimikrobidlnych liekov pre kraliky m6zu viest k vyhradam tykajlcim sa zdravia zvierat.

Obmedzenie dostupnosti by tieZ mohlo viest k pouZitiu tychto liekov mimo schvédlenych indikacii, ¢o by
mohlo narusit nalezité monitorovanie pouzivania tychto latok a podavanie hldseni o neZiaducich
reakcidch. Uzndva sa, ze obmedzend dostupnost povolenych veterinarnych liekov obsahujtcich
antimikrobialne Iatky prvej linie ako G¢innu latku staZuje plnenie odporGéani pre zodpovedné pouzitie

7 Diskusny dokument vyboru CVMP o pouziti fluorochinolénov u zvierat uréenych na produkciu potravy — Opatrenia pri
pouzivani v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) tykajlce sa usmernenia o opatrnom pouzivani
(EMEA/CVMP/416168/2006) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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fluorochinolénov a odporucania, podla ktorého je vhodné, aby sa ako prva volba pouZili namiesto
fluorochinolénov antimikrobialne latky, u ktorych je menej pravdepodobné, Ze vyvolaju rezistenciu
s vplyvom na verejné zdravie.

Liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika patrili k postipenej veci podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES tykajucej sa vSetkych veterinarnych liekov s obsahom chinolénov vratane
fluorochinolénov uréenych na pouzitie u druhov produkujucich potravu pre ludi (EMEA/V/A/049) a
pre tieto lieky sa odporucaju adekvatne upozornenia na obozretné pouzivanie.

Odporucania a upozornenia na obozretné pouzivanie antimikrobialnych latok, ktoré s uvedené v
informaciach o lieku, su:

e pri pouziti tohto lieku treba vziat do Uvahy oficidlne a miestne postupy tykajuce sa
antimikrobialnych latok;

o fluorochinolény sa maju pouzivat len na lie¢bu klinickych stavov, ktoré neodpovedali
dostatoéne, alebo sa predpoklada, Ze nebudii odpovedat dostatoéne na iné skupiny
antimikrobialnych latok;

« fluorochinolény sa maju pouzit len na zaklade testovania citlivosti vzdy, ked' je to mozné;

e poutzitie lieku, ktoré sa odchyluje od pokynov uvedenych v sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku, mbze zvysit prevalenciu baktérii rezistentnych vodi fluorochinolénom a méze znizit
Gcéinnost lie¢by inymi chinolénmi v désledku potencidlnej skrizenej rezistencie.

Musia sa prisne dodrziavat odporic¢ania a upozornenia na obozretné pouzivanie, ktoré st uvedené v
informaciach o tychto liekoch a tieto lieky sa nemaju pouzivat ako lie¢ba prvej linie.

Vzhladom na vSetky dostupné (daje sa usudilo, Ze pouZitie lieku HIPRALONA ENRO-S a jeho generik u
kralikov by mohlo predstavovat porovnatelné alebo nizsie riziko pre verejné zdravie v porovnani s
pouzitim enrofloxacinu u inych zivoc¢iSnych druhov (napr. hydina alebo oSipané).

Odbévodnenie zachovania povoleni na uvedenie na trh
Kedze
e vybor CVMP zvazil, ¢i je pomer prinosu a rizika pre liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generika
pozitivny, ked' sa lieky podavaju kralikom, a Ci zavedenie takychto vysoko nebezpecnych
antibiotik, pouzivanych peroralnym sp6sobom u druhov produkujlcich potravu pre ludi je v

sllade s aktudlnymi odporucaniami pre zavadzanie zodpovedného pouzivania antimikrobidlnych
latok;

e na zaklade dostupnych Udajov o rezistencii voci antimikrobialnym latkam a vzhladom na velmi
obmedzené Gdaje o rezistencii, ktoré su dostupné o produkcii kralikov, vybor CVMP usudil, ze
pouzitie uvedenych liekov u kralikov by nepredstavovalo vysSSie riziko pre verejné zdravie
v porovnani s ich pouzitim u inych druhov zvierat;

e vybor CVMP odporucil upozornenia na obozretné pouzivanie fluorochinolénov pre uvedené
lieky, ktoré sa maju prisne dodrZiavat;

e Ziadne dalSie opatrenia na riadenie alebo zmiernenie rizika ani zakaz pouzivat enrofloxacin u
krélikov sa nepovazovali za primerané;

e vybor CVMP tymto postupom usudil, Zze celkovy pomer prinosu a rizika je pre tieto lieky
pozitivny;
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vybor CVMP odporudil zachovat povolenia na uvedenie na trh pre veterindrny liek HIPRALONA ENRO-S
a jeho generika (pozri prilohu 1) v stlade s informéaciami o pévodne povolenom lieku.
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