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Oggetto . frasi precauzionali da includere nel Sommario delle Caratteristiche del Prodotto
(SPC) de1r medicinali veterinari contenenti chinoloni e fluorichinoloni

| S1 comunica che piu volte 'EMEA con proprie Reflection Paper si € espressa sull’uso dei

chinoloni e fluorochinoloni negli animali produttori di alimenti nella Unione Europea in
considerazione degli effetti sullo sviluppo di possibili resistenze a questa categoria di antibiotici in
specie batteriche rilevanti per la salute umana e animale.

Si fa altresi rilevare che, sulla base delle considerazioni e conclusioni  scientifiche
contenute nelle suddette Reflecion Paper, i1 CVMP ha proposto le relative azioni di gestione del
rischio.

Una delle aziom suggerite ¢ quella di includere nel riassunto delle caratteristiche del
prodotto e negli stampati di tutti i medicinali veterinari contenenti (fluoro) chinoloni e destinati ad
animali.produttori di alimenti per I’uomo specifiche avvertenze sull’uso prudente degli stesst.

Le frasi precauzionali da includere nell’SPC dei medicinali veterinari contenenti chinoloni e
tluorichinoloni utilizzati negli animali produttori di alimenti sono proposte nella Reflection Paper .
EMEA/CVMP/416168/2006-FINAL, adottata I’ 08/11/2006 dal CVMP e reperibile sul sito internet
del’EMEA. | | .

Vista I'importanza di intraprendere misure in grado di limitare la diffusione delle
resistenze a tale classe di antibiotici in alcuni patogeni animali e agenti zoonotici di origine
alimentare, si richiede di adeguare il riassunto delle caratteristiche del prodotto, le etichette ed i
mock-up di tutt1 1 prodotti medicinali veterinari contenenti chinoloni e fluorochinoloni attualmente



autorizzati con procedura nazionale per animali produttori di alimenti
art. 18, 58, 59, 60 e 61 del decreto legislativo n. 193/2006 e successive modifiche, aggiungendo le
frasi precauzionali, concordate dal CVMP, IFAH Europe e le Parti interessate e contenute nella

Reflecion Paper in argomento, come di seguito indicato -

Prodotti a base di fluorochinoloni |

Durante 1'uso del medicinale veterinario, € necessario attenersi a1 regolamenti
afficiali ¢ locali sull'uso di prodotti antimicrobici.

L'utilizzo der fluorochinoloni deve limitarsi al trattamento di condizioni cliniche
che hanno risposto o che si ritiene possano rispondere scarsamente ad altre classi di
prodotti antimicrobici.

Se possibile, 1 fluorochinoloni devono essere usati esclusivamente in base ai
risultati dell'antibiogramma

Un utilizzo di tali prodotti diverso dalle istruzioni fornite nell’'SPC puo condurre ad
un aumento della prévalenza dei batteri resistenti ai fluorochinoloni e allo stesso
tempo ridurre l'efficacia del trattamento con altri chinoloni a causa della resistenza
crociata.

Prodotti a base di chinoloni (es. flumechina, ac. Oxolinico, etc.)

Durante I'uso del medicinale veterinario, € necessario attenersi ai regolamenti
ufficiali e locali sull'uso di prodotti antimicrobici.

Se possibile, 1 chinoloni devono essere usati esclusivamente in base ai risultati
dell'antibiogramma

Un utilizzo di tali prodotti diverso dalle istruzioni fornite nell'SPC pud condurre ad
un aumento della prevalenza dei batteri resistenti ai chinoloni e allo stesso tempo.
ridurre I'efficacia del trattamento con altri (fluoro)chinoloni a causa della resistenza
crociata.

Entro 1l 30 giugno 2009 le Aziende dovranno adeguare gli stampati con le informazioni indicate
nella presente nota.

S1 prega le Aziende 1n indirizzo di umformarsi alle prescrizioni indicate e gli organismi di controllo

di venificare che le regole contenute nella presente nota vengano effettivamente rispettate.
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