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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla ¢clanku
35 pre liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generické lieky

indikované na pouzitie u kralikov
Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): enrofloxacin

Zakladné informacie

Enrofloxacin je synteticka chemoterapeuticka latka zo skupiny fluorochinolénovych derivatov kyseliny
karboxylovej. Ma antibakteridlne Ulinky proti Sirokej $kale gram-negativnych a gram-pozitivnych
baktérii. Enrofloxacin je ureny len na veterinarne pouzitie.

Liek HIPRALONA ENRO-S a jeho generické lieky su veterinarne lieky, ktoré obsahuju ucinnu latku
enrofloxacin a su indikované u kralikov na lieCbu infekcii dychacich ciest sp6sobenych baktériou
Pasteurella multocida. Liekova forma je peroralny roztok podavany s pitnou vodou. Davkovanie je
10 mg enrofloxacinu na kg telesnej hmotnosti poc¢as 5 dni.

Dna 30. septembra 2011 Franctzsko iniciovalo konanie o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni v savislosti s veterinarnym liekom HIPRALONA ENRO-
S a jeho generickymi liekmi indikovanymi na pouzitie u kralikov z dévodu obav, ze pouzivanie tychto
liekov pri chove kralikov by zvysilo rezistenciu baktérii Escherichia coli a Staphylococcus aureus voci
enrofloxacinu.

Konanie o postUpenej veci sa zacalo 12. oktébra 2011. Vybor vymenoval Dr. M. Holzhausera-Albertiho
za spravodajcu a Dr. C. Mufioza Madera za spolupracujiceho spravodajcu. Diia 16. januara 2012
Ziadatel a drzitelia povoleni na uvedenie na trh pisomne poskytli doplfiujlice informacie.

Na zéklade posudenia dostupnych Udajov prijal 11. aprila 2012 vybor CVMP vé&csinové stanovisko
odporucajlice zachovat povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek HIPRALONA ENRO-S a jeho
generické lieky v sulade s predtym schvalenymi informaciami o vyrobku.

! Clanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni.
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Dria 14. méaja 2012 Eurdpska komisia poziadala vybor CVMP, aby preskiimal svoje stanovisko
predovsetkym s cielom objasnit niektoré aspekty tykajice sa antimikrobialnej rezistencie a uvazlivého
pouzivania antimikrobialnych latok vo veterinarnej medicine.

Dna 13. septembra 2012 vybor CVMP prijal vac¢sinové revidované stanovisko potvrdzujice odporicanie
zahrnuté v stanovisku z 11. aprila 2012, Ze povolenia na uvedenie na trh pre veterinarny liek
HIPRALONA ENRO-S a jeho generické lieky sa maju zachovat v silade s predtym schvalenymi
informaciami o vyrobku.

Zoznam prislusnych nazvov liekov sa nachadza v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie 17. decembra 2012.
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