U
N
\os

\o

354

Al lLGisuacoN

UNION EUROPEA O

MEDICAMENTOS VETERINARIOS QUE CONTIENEN
ENROFLOXACINA PARA ADMINISTRACION EN EL AGUA DE
BEBIDA PARA POLLOS Y/O PAVOS

AEMPS, Ref@ MVET, 8-5-2018

Confechade28defebrerode 2014 la Comisién Europeaadoptéd
la Decisién de Ejecucion C (2014)1484 final en el marco del
articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE y sus modificaciones,
del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre el arbitraje de
los medicamentos veterinarios que contienen enrofloxacina
para administracion en agua de bebida para pollos y/o pa-
vos. EL 20 de marzo de 2017 el CVMP — Comité de Productos
Veterinarios - inici6 una evaluacion de seguimiento de los
datos suministrados por los titulares de las autorizaciones de
comercializacién implicados en respuesta a dicho arbitraje.

Decision de Ejecucion C
(2014)1484 final

EL CVMP, a la vista de la informacién obtenida, concluyé que
dichos titulares no han propuesto una nueva pauta posolo-
gica ni demostrado que la actual justifica desde un punto
de vista clinico - o basado en principios farmacocinéticos y
farmacodinamicos - que limita la aparicion de subpoblaciones
microbianas resistentes. Por lo tanto, se deberd eliminar la
indicacién referente al tratamiento de infecciones causadas
por E. coli susceptibles a la enrofloxacina en pollos y pavos.

De acuerdo con los términos de la Decisibn mencionada, la

AEMPS informa de lo siguiente:

1. Las modificaciones de las autorizaciones de comer-
cializacién de los medicamentos afectados seran
solicitadas en el plazo maximo de 1 mes, a contar
desde el dia siguiente a la fecha de publicacién de
esta nota informativa.

2. Transcurrido el plazo, se iniciara el procedimiento de
suspension de la autorizacion de comercializacion de
los medicamentos paralos que no se haya presentado
la correspondiente variacion.

3. Aquellos medicamentos que no contengan lainforma-
ciénactualizadano podran permanecerenloscanales
de comercializacibnmas alld de 6 mesesdespuésdela
fechade publicaciénde estanotainformativa. Unavez
transcurrido ese plazo, se deberaprocederalaretirada
de los ejemplares de los canales de comercializacion.

4. Por las razones anteriormente expuestas, a partir de
la fecha de la publicacién de esta nota informativa,
la prescripcién de todos los medicamentos que con-
tienen enrofloxacina para administracién en el agua
de bebida destinados a pollos y pavos se hard de
acuerdo alostérminos especificados en la Decision.

AUTORIZADO EL ATURDIMIENTO POR BAJA PRESION
ATMOSFERICA PARA LOS POLLOS

La Comision Europea ha aprobado el aturdido por baja pre-
sion atmosférica para pollos de engorde hasta 4 kg de peso
vivo, para su sacrificio comercial, el vacio sanitario y otras
situaciones que supongan el sacrificio de un gran nimero de
pollos por razones distintas de la salud publica, la salud o el
bienestar de los animales, o por razones medioambientales.
(Reglamento 2018/723/UE).

A raiz de una solicitud de un explotador de empresa privado,
laComision pidid a la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria — EFSA - que facilitara un dictamen sobre este sistema
de aturdimiento. La EFSA estimé que en cuanto a efectos del
bienestar de los animales este método puede considerarse
al menos equivalente a por lo menos uno de los métodos de
aturdimiento actualmente disponibles.

En el aturdimiento por baja presion atmosférica debe tenerse
en cuenta las siguientes condiciones:

+ Durante la primera fase, la tasa de descompresion no
serd superior a la equivalente a una reduccion de la
presién atmosférica normal al nivel del mar de 760 a
250torrsdurante unperiodonoinferiora 50 segundos.

+ Durante una segunda fase, se alcanzara una presion
atmosférica normal al nivel del mar, minima de 160
torrs en los 210 segundos siguientes.

* La curva presidn-tiempo se ajustara para garantizar
que todas las aves estén irreversiblemente aturdidas
en el tiempo de duracién del ciclo.

* La cdmara se someterd a un ensayo de fugas y los
manometros se calibraradn antes de cada sesion ope-
rativa y al menos diariamente.

* Seconservaradn,almenosdurante unano, los registros
de presion de vacio absoluta, duracién de la exposi-
cién, temperatura y humedad. ®
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