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Medlemsstat Sékande/ Namn INN-namn Styrka Lakemedelsfor Djurslag
EU/EES Innehavare av godkannande for m
forsaljning
Belgien GLOBAL VET HEALTH SL QUINOFLOX 100 mg/mi Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning. Kycklingar
C/Capcanes (slaktkycklingar,
n®l12-bajos ersattningskyckl
Poligono Agro-Reus ingar,
43206 Reus slaktkycklingfor
SPANIEN aldrar), kaniner
Cypern LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-Flox 100mg/ml MNooiuo Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral 18sning Kycklingar
Poligono Industrial La Borda diaAupa yia opvibia (slaktkycklingar)
Mas Pujades, 11-12 KpEONApaywyng Kal KouvéAia , kaniner
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIEN
Spain LABORATORIOS HIPRA, HIPRALONA ENRO - S Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning Fjaderfa
S.A.Avda. (kycklingar och
La Selva,135 kalkon), kaniner
17170 Amer
SPANIEN
Spain UNIVERSAL FARMA,S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral solution Kycklingar,
Gran Via Carlos 111 98 - 72 solution for chickens and kaniner
08028 Barcelona rabbits
SPANIEN
Spain LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Oral Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning Kycklingar,
Poligono Industrial La Borda Solution for chickens and kaniner
Mas Pujades, 11-12 rabbits.
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIEN
Spain Global Vet Health, SL QUINOFLOX 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral I6sning Kycklingar,
Capcanes, 12 bajos kaniner
Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIEN
Spanien SP VETERINARIA COLMYC -C Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning Fjaderfa

Ctra.Reus-Vinyols, Km,
43330 Ruidoms
SPANIEN

(kycklingar och
kalkon), kaniner
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Medlemsstat Sékande/ Namn INN-namn Styrka Lakemedelsfor Djurslag
EU/EES Innehavare av godkannande for m
forsaljning
Frankrike GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg/ml solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral I6sning Kycklingar
c/Capcanes, n°12-bajos. for use in drinking water, (slaktkycklingar,
Poligon Agro-Reus. chicken and rabbits ersattningskyckl
43206 Reus ingar,
SPANIEN slaktkycklingfor
aldrar), kaniner
Italien GLOBAL VET HEALTH, S.L. QUINOLCEN Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning Kycklingar,
Capsanes, 12 - Poligono Agro-Reus kaniner
E-43206 - REUS (Tarragona)
SPANIEN
Italien LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral Iésning Kycklingar,
Poligono Industrial La Borda kaniner
Mas Pujades, 11-12
08140 — CALDES DE MONTBUI
(Barcelona)
SPANIEN
Italien VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. NIFLOX 100mg/ml Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral I6sning Kycklingar,
Les Corts, 23 kaniner
08028 — BARCELONA
SPANIEN
Polen Medivet S.A. MEDOXIL ORAL 100 mg/ml Enrofloxacinum 100mg/ml Oral 16sning Kycklingar,
Szkolna 17 roztwor doustny dla kur i kaniner
63-100 Srem krolikow
POLAND
Portugal GLOBAL VET HEALTH SL Quinoflox 100 mg / ml solugao Enrofloxacin 100 mg Oral I16sning Kycklingar
C / Capcanes para administragdo na agua de (slaktkycklingar,
n © 12-bajos bebida para frangos e coelhos ersattningskyckl
Poligono Agro-Reus ingar,
43206 Reus slaktkycklingfor
SPANIEN aldrar), kaniner
Portugal VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L. LEVOFLOK® 100 mg/ml Enrofloxacin 100 mg Oral 16sning Kycklingar

Les Corts, 23
08028 Barcelona
SPANIEN

Solucgao oral para frangos de
carne e coelhos

(slaktkycklingar)
, kaniner
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Medlemsstat Sékande/ Namn INN-namn Styrka Lakemedelsfor Djurslag

EU/EES Innehavare av godkannande for m
forsaljning

Portugal LABORATORIOS KARIZOO, S.A. K-FLOX 100 mg/ml Solucéao Enrofloxacin 100 mg Oral 16sning Kycklingar
Poligono Industrial La Borda oral para frangos de carne e (slaktkycklingar)
Mas Pujades, 11-12 coelhos , kaniner
08140 Caldes de Montbui
Barcelona
SPANIEN

Portugal Prodivet-Zn, Prodirox 100 mg/ml solucao Enrofloxacin 100 mg Oral 16sning Kycklingar
Nutricdo e Comércio de Produtos oral para frangos e coelhos (slaktkycklingar)
Quimicos , kaniner
Farmacéuticos e Cosméticos
SA Av. Infante D. Henrique n°333
H 3° Piso Esc.
411800-282 Lisboa
PORTUGAL

Portugal VETLIMA VETAFLOX 100 mg/ml solucéo Enrofloxacin 100 mg Oral 16sning Kycklingar
Sociedade Distr. Produtos Agro- oral para frangos de engorda e (slaktkycklingar)
Pecuarios LDA. coelhos , kaniner
Centro Empresarial da Rainha
Lote 27
2050-501 Vila Nova Da Rainha
PORTUGAL

Storbritannien | Global Vet Health S.L. Quinoflox 100 mg/ml Solution Enrofloxacin 100 mg/ml | Oral I6sning. Kycklingar,
Calle Capcanes for Use in Drinking Water, kaniner

nl2 Bajos

Poligono Agro-Reus
43206 Reus
SPANIEN

Chicken and Rabbits
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Vetenskapliga slutsatser
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Overgripande sammanfattning av den vetenskapliga
utvarderingen av HIPRALONA ENRO-S och dess generika
avsedda for anvandning till kaniner (se bilaga I)

1. Inledning

HIPRALONA ENRO-S och dess generika innehaller enrofloxacin som aktiv substans, och ar indicerade
for behandling av luftvagsinfektioner hos kaniner till féljd av Pasteurella multocida. Laékemedelsformen
ar en oral I6sning som administreras via dricksvattnet. Doseringen &r 10 mg enrofloxacin per kg
kroppsvikt under 5 dagar. Enrofloxacin ar endast avsett for veterindrmedicinsk anvandning.

Den 30 september 2011 satte Frankrike igdng en hanskjutning enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i
dess senaste lydelse, for det veterindrmedicinska lakemedlet HIPRALONA ENRO-S och dess generika
som &r indicerade for anvandning till kaniner.

De farhagor som togs upp av Frankrike géllde att anvandningen av HIPRALONA ENRO-S och dess
generika inom kaninproduktionen skulle 6ka resistensen hos Escherichia coli och Staphylococcus
aureus mot enrofloxacin. Frankrike ansag att det fanns en risk for att dessa resistenser 6verfors till
manniska, direkt eller indirekt, och att de kan utgéra en potentiellt allvarlig risk for folkhalsan, da
enrofloxacin tillhér familjen fluorokinoloner som anses vara en oumbarlig klass av antimikrobiella
medel féor ménniskans halsa.

CVMP ombads uttala sig om huruvida nytta-riskkvoten fér HIPRALONA ENRO-S och dess generika ar
positiv nar lakemedlen administreras till kaniner och huruvida inférandet av dessa oumbarliga
antibiotika i ett livsmedelsproducerande djurslag, via oral tillférsel, 6verensstammer med de aktuella
rekommendationerna for omsattning av aterhallsam anvandning av antimikrobiella medel
(EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005)Y. Kommittén ombads ocksa ge sin rekommendation om huruvida
godkannandena for forsaljning bor kvarsta, andras, tillfalligt upphavas eller dras in.

2. Diskussion

Enrofloxacin ar ett antimikrobiellt medel som tillhor klassen fluorokinoloner, vilka ingar i WHO:s
forteckning som en oumbérlig klass av antimikrobiella medel for ménniskans hélsa ("Critically
important antimicrobials for human medicine”, WHO/AGISAR, Képenhamn, 2009). Det ar mycket
viktigt att dessa antimikrobiella medel anvands inom veterinar- och humanmedicin i enlighet med
principerna om ansvarsfull anvdndning for att sakerstalla dessa substansers effekt och minimera
utvecklingen och spridningen av antimikrobiell resistens.

Utvecklingen av antimikrobiell resistens ar en risk for maldjurarten da den leder till att behandlingen
slutar vara verksam och fér manniska genom att resistenta bakterier 6verfors fran djur till manniskor.
Vid utvarderingen av risken i samband med antimikrobiell resistens maste bada effekterna beaktas:
hos maldjurarten och hos manniska.

Overforing av resistenta bakterier fran djur till méanniskor kan ske genom konsumtion av kétt som bar
pa zoonotiska tarmbakterier, t.ex. E. coli, eller genom direktkontakt med djur, t.ex. Staph. aureus
(hudsjukdom).

@ cVMP Public statement on the use of (fluoro)quinolones in food-producing animals in the European Union: development
of resistance and impact on human and animal health (2007) (EMEA/CVMP/SAGAM/184651/2005) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Public_statement/2009/10/WC500005152. pdf
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Tillgadngliga uppgifter
Effekt i maldjuren

Det farmakokinetiska/farmakodynamiska forhallandet diskuterades i forhallande till doseringskurerna
for de inlamnade kliniska prévningarna.

Sammanfattningen av en jamforande studie av plasmanivaerna av enrofloxacin och dess metabolit
ciprofloxacin under behandling med lakemedlet vid doser motsvarande 5 och 10 mg/kg kroppsvikt
av enrofloxacin administrerat i dricksvatten under 5 efterféljande dagar, var att den effektiva
doskuren av enrofloxacin fér behandling av luftvagsinfektioner orsakade av P. multocida hos
kaniner ar 10 mg/kg kroppsvikt. Behandlingen paverkade inte djurens uppskattade vattenkonsumtion
(omkring 100 mi/kg kroppsvikt). Det var darfér mojligt for djuren att fa den indicerade dosen
antimikrobiellt medel.

En andra farmakokinetisk studie utfordes for att bekréfta dosen. Slutsatsen av denna studie var att
den optimala dosen for behandling av luftvagsinfektioner som orsakas av P. multocida hos kaniner
ar 10 mg/kg kroppsvikt under 5 efterféljande dagar.

Lakemedlets effekt har pavisats i en val utférd provning i enlighet med god klinisk sed.

En heltackande granskning av de publicerade uppgifterna lamnades in. Uppgifterna ur den publicerade
litteraturen (RESAPATH-arsrapporter) visar att kansligheten hos stammar av P. multocida for
enrofloxacin hos kaniner var hog (100 procent och 99 procent ar 2009 respektive 2010). Tyvarr finns
det inte tillracklig information om de tolkningskriterier som anvandes pa RESAPATH-arsrapporterna.

Dessutom lades flera studier fram som undersékte kansligheten for enrofloxacin hos flera olika
faltstammar av P. multocida. Uppgifter om kansligheten for enrofloxacin fran en studie som utférdes i
Spanien 2005 visade ett MIC90 pa 0,06 pug/ml. Flera MIC-data om P. multocida som isolerats fran
kliniska prov fran 30 spanska kaningardar under 2006 och 2007 tillhandahdlls. De flesta av de erhéallina
minsta hammande koncentrationerna (MIC) lag 6ver det forvantade intervallet for isolat av den vilda
typen, dar data frdn EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) anger att
fordelningen av minsta hammande koncentrationer av enrofloxacin for den vilda typen av
malpatogenen, P. multocida, ligger pa mellan 0,004 och 0,03 pg/ml. Kansligheten hos olika stammar
av P. multocida analyserades i Spanien mellan 2009 och 2011 och antibiogramresultatet visade att
samtliga 61 stammar var kénsliga av totalt 61 isolat av P. multocida. | en annan studie utford i
Spanien 2011 som undersokte utvecklingen av resistensnivan lag MIC50 och MIC90 av de undersokta
stammarna av P. multocida pa 0,125 respektive 0,380 pg/ml. Av de undersdkta stammarna var
86,67 procent kansliga for enrofloxacin, 10 procent intermediara och 3,33 procent resistenta.
Denna iakttagna minskning av kansligheten kan antingen forklaras med metodologiska faktorer, eller
aterspegla en faktiskt intraffad minskad kanslighet som kan vara forknippad med anvandningen av
enrofloxacin till kaniner eller andra djurslag.

Sammanfattningsvis kan man dra slutsatsen att det idag finns tillracklig kanslighet for att mojliggéra
adekvat behandling mot maldjurpatogenen Pasteurella. Det framgar dock av data att behandling kan
pa lang sikt leda till en minskad effekt av behandlingen av sjukdomen hos kaniner och det ar darfor
viktigt att anvandningen begréansas till fall dar den tydligt behévs och att den kombineras med god
djurhallning.

Folkhalsorisk till foljd av spridning av resistenta bakterier fran behandlade djur

Data tillhandaholls fran arsrapporterna RESAPATH 2009 och 2010 (franska dvervakningsnatverket
for resistens mot antimikrobiella medel i patogena bakterier av animaliskt ursprung). |
RESAPATH-arsrapporterna var de hogsta kanslighetsnivaerna for enrofloxacin i E. coli hos kaniner
90 procent (2009) och 85 procent (2010). Vad galler S. aureus var 89 procent (2009) respektive
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82 procent (2010) av bakterieisolaten kansliga for enrofloxacin. Tyvarr finns det inte tillracklig
information om de tolkningskriterier som anvandes for RESAPATH-arsrapporterna for att kunna dra en
slutsats om trenderna av resistens mot enrofoxacin hos E. coli i kaniner jamfért med andra
tillhandahallna resistensstudier.

Horisontell och vertikal resistensdverforing hos fjaderfa och svin har studerats med hansyn tagen till
de sarskilda forhallandena for varje djurproduktionstyp (Petersen. A et al‘®, 2006, Belloc et al®®, 2005,
Lurette A. et al®, 2009, Mathieu. A®, 2011). Den aktuella kunskapen om upptradandet av
antimikrobiell resistens hos livsmedelsproducerande djur och djurproduktionens paverkan pa dess
overforing ar ofullstdndig. Resistensoverforing har inte specifikt studerats hos kaniner.

Det finns darfor inga tillgangliga data for att karakterisera den risk for folkhélsan som &r specifikt
forknippad med intag av kaninkdott eller kontakt med livsmedelsproducerande kaniner.

| avsaknad av specifika data om Overféringen av resistenta bakterier fran kaniner till manniskor,
extrapoleras riskanalysen fran andra djurslag dar enrofloxacin anvands (fjaderfa och svin) till kaniner.

Vad galler intensivuppfodda kaniner ar det flocken och inte de enskilda djuren som behandlas, vilket
kan 6ka risken for utveckling av resistenta bakterier. Detta éverensstammer med fjaderfaproduktion,
dar det ar djurflockar som behandlas. Administreringsvagen fér kaniner ar oral via dricksvattnet, vilket
ar samma administreringsvag som for fjaderfa. Administreringsvagen for svin ar via injektion eller
oral. Av administreringsvagen kan slutsatsen dras att risken av kaninbehandling skulle vara samma
som den i samband med fjaderfa.

Utoévandet av koprofagi (konsumtion av avforing) som ingar i kaniners beteende/fysiologi kan
hypotetiskt paverka utvecklingen av antimikrobiell resistens. Anvandningen av fluorokinoloner till
kaniner kan darfér innebara en hogre risk for utveckling av antimikrobiell resistens, aven om denna
risk ar hypotetisk. Det bor &ven noteras att koprofagi innebér intag av kaninens egen avforing och att
det inte finns nagra uppgifter for att bedéma om detta skulle paverka utvecklingen av resistens.
Dessutom verkar denna process vara omedelbar, vilket innebar att den totala tid under vilken kaniners
avforing exponeras for enrofloxacin under behandlingen inte &r signifikant langre an dér koprofagi inte
forekommer.

Fluorokinoloner ar ocksa godkanda for anvandning till nétkreatur, svin och fjaderfa. Dessa djurslag
star for 85 procent av djurproduktionen (kott-) medan t.ex. kaniner bara star for 0,7 procent av den
franska djurproduktionen (EMA, 2011)(®, dar Frankrike &r en av EU:s storsta kaninproducenter. Man
skulle darfér kunna anta att anvandningen av enrofloxacin till kaniner inte skulle signifikant 6ka den
totala anvéndningen av enrofloxacin i EU vid jdmférelse med dess anvandning till andra djurslag.

@ 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.

® 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

@ 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

®) 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

® 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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3. Bedomning av nytta-riskforhallandet

Nyttabeddmning

HIPRALONA ENRO-S och dess generika innehaller 100 mg enrofloxacin per ml oral I6sning for
anvandning i dricksvatten. Lakemedlen ar godkanda for anvandning till maldjurarterna kycklingar,
kalkon och kaniner.

Indikationen fér kaniner ar behandling av luftvagsinfektioner orsakade av stammar av P. multocida
som &r kansliga for enrofloxacin.

For att bekrafta den adekvata dosen for kaniner utfordes tva studier som visade att den optimala
dosen for behandling av luftvagsinfektioner som orsakas av P. multocida hos kaniner &r 10 mg/kg
kroppsvikt under 5 efterféljande dagar. Lakemedlets sékerhet och effekt har pavisats i en val utford
proévning i enlighet med god klinisk sed som uppfyller kraven i direktiv 2001/82/EG och de relevanta
riktlinjerna med en dos pa 10 mg/kg kroppsvikt under 5 efterféljande dagar.

Risk for djurens halsa
Ingen specifik risk for djurens héalsa identifierades.
Risk for folkhalsan

Det finns tva risker for folkhalsan som har identifierats med anvandningen av enrofloxacin till kaniner:
(i) risken for spridning av meticillinresistent Staphylococcus aureus (MRSA) fran kaniner till manniskor
som kommer i kontakt med dessa djur och (ii) risken for spridning av resistenta zoonotiska bakterier
och 6verforbara resistensgener via livsmedel, t.ex. Salmonella och E. coli.

Vad galler den forsta risken har bruket av fluorokinoloner faststallts som en riskfaktor fér spridning av
MRSA, men detta skulle framst vara ett problem vid hég prevalens av MRSA hos djur och/eller vid
nara kontakt mellan djur och manniska. De djurslag for vilka spridning av MRSA skulle spela stor vikt
ar darfor framst svin (hog prevalens) och sallskapsdjur (nara kontakt). Fluorokinoloner har varit
godkanda for anvandning till dessa djurslag i manga ar. Vad galler intensivuppfodda kaniner ar risken
sannolikt mindre jamfort med de andra djurslagen till f6ljd av kaninproduktionens storlek, och inga
atgarder har bedémts vara nédvandiga for att minimera spridningen av MRSA fran dessa.

Den andra risken, spridning av resistenta zoonotiska bakterier och resistensgener via livsmedel, ar en
val beskriven risk for vilken CVMP rekommenderade riskreducerande atgarder i november 2006¢”. Det
finns inga tillgangliga uppgifter som hade latit kommittén uppskatta risken for endast kaniner men det
verkar lampligt att extrapolera information fran fjaderfa och svin.

Det forvantas att risken pd individniva skulle kunna vara forhojd for kaniner jamfort med andra
djurslag. Aven om uppfodning av kaniner sker i kontinuerliga system dar resistenta bakterier kan bli
bestdende 6ver tid, skulle den totala risken forbli 1ag till foljd av den laga konsumtionen av kaninkott.
En mindre valkarakteriserad och mdjligen nagot hogre risk jamfort med andra arter skulle kunna
accepteras nar det rdr sig om mindre arter.

Overgripande nytta-riskforhallande

Efter att ha beaktat ovanstdende resonemang fann kommittén att det inte skulle vara proportionerligt
att dra tillbaka eller inte godkanna att dessa lakemedel anvands till kaniner, da detta skulle negativt
paverka utbudet av verktyg for att behandla luftvagssjukdomar hos denna mindre art i de fall dar
andra antibiotika inte kan anvandas eller inte ar tillrackligt effektiva. Begrénsningar av utbudet av
antimikrobiella medel for kaniner kan skapa problem for djurhélsan och djurskyddet.

(™ CcVMP Reflection paper on the use of fluoroquinolones in food- producing animals — Precautions for use in the SPC
regarding prudent use guidance (EMEA/CVMP/416168/2006) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2009/10/WC500005173.pdf
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Som en foljd av denna begransning av utbudet kan aven icke-avsedd anvandning forvantas, och detta
skulle forsamra moéjligheten att korrekt évervaka anvdndningen och rapporteringen av biverkningar.
Det kan konstateras att det begransade utbudet av godkanda veterindrmedicinska lakemedel som
innehaller forstahands antimikrobiella medel som aktiv substans gor det svart att folja
rekommendationerna om en ansvarsfull anvandning foér fluorokinoloner och rekommendationen att
man som forstahandsval bor anvanda antimikrobiella medel som mindre troligt ger upphov till
resistenser som innebéar ett hot mot folkhélsan, istéllet for fluorokinoloner.

HIPRALONA ENRO-S och dess generika ingick i hdnskjutningen enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG
for alla veterinarmedicinska lakemedel innehallande kinoloner, daribland fluorokinoloner, avsedda for
anvandning till livsmedelsproducerande djurslag (EMEA/V/A/049), och lampliga varningar om
aterhallsam anvandning rekommenderades for dessa lakemedel.

| produktinformationen ingar féljande rekommendationer och varningar om aterhallsam antimikrobiell
anvandning:

e Hansyn ska tas till officiell och lokal antimikrobiell policy nar produkten anvands.

¢ Fluorokinoloner ska reserveras for behandling av kliniska sjukdomar som har svarat daligt,
eller forvantas svara daligt, pa andra klasser av antimikrobiella medel.

e Dar sa ar mojligt ska fluorokinoloner endast anvandas baserat pa kanslighetstestning.

¢ Anvandning av lakemedlet som avviker fran instruktionerna i produktresumén kan 6ka
prevalensen av bakterier som ar resistenta mot fluorokinoloner och kan minska effekten av
behandling med andra kinoloner till f6ljd av potentialen for korsresistens.

De rekommendationer och varningar om aterhallsam anvandning som star i produktinformationen till
dessa lakemedel ska foljas strikt och lakemedlen far inte anvandas som forstahandsbehandling.

Efter att ha beaktat alla tillgéngliga data bedémdes det att anvdndningen av HIPRALONA ENRO-S och
dess generika till kaniner skulle utgéra en jamférbar eller lagre risk for folkhalsan jamfort med
anvandningen av enrofloxacin till andra djurslag (t.ex. fjaderfa eller svin).

Skal till uppratthallande av godkannandena for forsaljning

Skélen ar som foljer:

e CVMP 6vervagde huruvida nytta-riskkvoten for HIPRALONA ENRO-S och dess generika &r positiv
nar lakemedlen administreras till kaniner och huruvida anvandningen av sddana oumbarliga
antibiotika i ett livsmedelsproducerande djurslag, via oral tillférsel, dverensstammer med de
aktuella rekommendationerna fér omséattning av ansvarsfull anvandning av antimikrobiella medel.

e P& grundval av de tillgangliga uppgifterna om antimikrobiell resistens och de mycket begransade
uppgifterna om resistens inom kaninproduktionen, fann CVYMP att anvandningen av de berérda
lakemedlen till kaniner inte skulle utgdra en hogre risk for folkhélsan jamfért med anvandningen till
andra djurarter.

e Varningar om aterhallsam anvandning for fluorokinoloner har rekommenderats av CVMP for de
ber6rda lakemedlen och ska foljas strikt.

e Inga ytterligare atgarder for att hantera eller minska risker och inga forbud mot enrofloxacin till
kaniner ansags vara proportionerliga.

e CVMP fann att det totala nytta-riskforhallandet ar positivt for de lakemedel som berors av detta
forfarande.
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CVMP rekommenderade darfor att godkannandena for forsaljning uppratthalls for det
veterinarmedicinska lakemedlet HIPRALONA ENRO-S och dess generika (se bilaga 1) i enlighet med
den tidigare godkanda produktinformationen.
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