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MODULO 1

RESUMEN DEL MEDICAMENTO

N° de tramite / N° de 2009000692
RAEFAR

FLOXAVEX 100 mg/ml solucion inyectable para

Nombre, concentracion y : .
porcino y bovino

forma farmacéutica

Solicitante S.P. VETERINARIA, S. A.

Ctra. Reus — Vinyols Km 4,1 Aptdo. 60 — 43330
Riudoms (Espafia)

Sustancia activa Enrofloxacino

Cddigo ATCvet QJO01MA90. Antibacteriano para uso sistémico.
Fluoroquinolonas

Especies de destino Bovino y porcino

Antibacteriano con accion antimicoplasmica para el
tratamiento de enfermedades infecciosas de bovino
y porcino, producidas por las siguientes bacterias
gram-positivas, gram-negativas y micoplasmas sen-
sibles al enrofloxacino:

Indicaciones de uso

Bovino: Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Haemophilus spp., Pasteurella spp., Mycoplasma
bovis.

Porcino: Escherichia coli

Bovino:

Enfermedades bacterianas del tracto respiratorio y
digestivo (pasteurelosis, micoplasmosis, colibacilo-
sis, colisepticemia), enfermedades bacterianas se-
cundarias, por ej.: Sindrome respiratorio bovino.

Porcino:

Enfermedades bacterianas del tracto digestivo (dia-
rrea y/o septicemia colibacilar). Tratamiento del sin-
drome MMA de las cerdas.
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El resumen de caracteristicas del producto o ficha técnica esta disponible en la pagina de
Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (fichasvet@agemed.es).
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INFORME DE EVALUACION PUBLICO

Bases legales de la solicitud Solicitud nacional de acuerdo con el articulo 7 del
original Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

Fecha del Comité de 2 de marzo de 2011
Evaluacién de Medicamentos
de Uso Veterinario donde
finaliz6 la evaluacion del
procedimiento nacional

Fecha de la autorizacién del 16 de octubre de 1991
medicamento de referencia
autorizado en Espafia
(solamente genéricos)

Estados miembros afectados | ---

1.  VISION GENERAL CIENTIFICA

El medicamento se fabrica y controla usando ensayos y métodos validados, los cuales
garantizan la consistencia del medicamento liberado en la comercializacion.

Se ha mostrado que el medicamento puede ser usado con seguridad en las especies de
destino; las reacciones leves observadas se indican en la ficha técnica.

El medicamento es seguro para el usuario, los productos alimenticios de los animales tratados
y para el medio ambiente, cuando se utiliza como se recomienda. Las advertencias apropiadas
y precauciones se indican en la ficha técnica.

La eficacia del medicamento se demostr6 de acuerdo a las afirmaciones hechas en la ficha
técnica.

El andlisis global beneficio/riesgo estd a favor de la concesion de la autorizacion de
comercializacion.
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2. ASPECTOS DE CALIDAD
A. Composicion cualitativa y cuantitativa

El medicamento contiene 100 mg/ml de enrofloxacino, alcohol bencilico, acido lactico 80 %,
edetato de disodio y agua para preparaciones inyectables.

El envase y el sistema de cierre estan constituidos por viales de polipropileno ambar estéril
apto para soluciones parenterales de 50 ml, 100 ml y 250 ml de capacidad cerrados con un
tapdn de bromo butilo color gris con capsula de cierre fabricada en aluminio color gris con pre-
cinto tipo Flip-Off de color verde.

Las caracteristicas de los envases y los controles realizados se han presentado y estan de
acuerdo con la normativa vigente.

La eleccién de la formulacién y la presencia de conservante ha sido justificada.

El medicamento es una forma farmacéutica conocida y su desarrollo esta adecuadamente
descrito de acuerdo con las directrices europeas mas relevantes.

B. Descripcién del método de fabricacion

El medicamento se ha fabricado en su totalidad de acuerdo con las Buenas Practicas de
Fabricacion en un lugar de fabricacion adecuadamente autorizado.

Los datos del proceso de validacién del medicamento han sido presentados siguiendo las
correspondientes directrices europeas.

C. Control de los Materiales de Partida

La sustancia activa es enrofloxacino, una sustancia conocida descrita en la Farmacopea
Europea. La sustancia activa ha sido fabricada con arreglo a las Buenas Préacticas de
Fabricacion.

Las especificaciones de la sustancia activa se consideran adecuadas para el control de la
calidad de la misma. Los -certificados de andlisis demuestran que se cumplen las

especificaciones indicadas.

La documentacién se presenta mediante ASMF.

D. Pruebas de control efectuadas en una fase intermedia del proceso de fabricacion
No procede.
E. Pruebas de control del producto terminado
MINISTERIO DE SANIDAD,
Pagina 5 de 10 POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



FLOXAVEX 100 mg/ml solucién inyectable para porcino y bovino 2009000692

S.P. Veterinaria, S.A. Solicitud para procedimiento nacional
Fecha: 18/03/2011 Informe de evaluacion publicamente disponible
ACAADC InfAarmma nithlina AA AvialiiaAriAn Tl AV AV/EV 1NN manlnml ©CALLICIAN INIVEATADI E DADA DADAININ .m

Las especificaciones del producto terminado controlan los parametros méas importantes de la
forma farmacéutica. Los ensayos en las especificaciones, y sus limites, han sido justificados y
se consideran apropiados para controlar la calidad del medicamento.

La validacion de los métodos analiticos se considera satisfactoria.

Se ha presentado el andlisis de los lotes del lugar de fabricacion, demostrando su conformidad
con las especificaciones.

F. Estudios de estabilidad

Los datos de estabilidad de la sustancia activa estan conformes con las directrices europeas en
vigor, demostrando la estabilidad de la sustancia activa cuando se conserva en las condiciones
aprobadas.

Los datos de estabilidad del producto terminado estan conformes con las directrices europeas
en vigor, demostrando la estabilidad del medicamento cuando se conserva en las condiciones

aprobadas.

El periodo de validez de 28 dias después de abierto el envase primario se basa en la
demostracion del estudio de estabilidad pertinente.

G. Otra informacion

No procede
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3 ESTUDIOS DE SEGURIDAD Y DE RESIDUOS

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008, y la bioequivalencia con el medicamento de referencia ha sido
demostrada, los resultados de las pruebas de inocuidad y de residuos no son requeridos.

Los aspectos de seguridad de este medicamento son idénticos al medicamento de referencia.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
las mismas que las del medicamento de referencia y estdn adecuadas para garantizar la
seguridad del medicamento a los usuarios, al medio ambiente y a los consumidores.

A Estudios de Seguridad
Estudios farmacolégicos

El solicitante no presenta los resultados de las pruebas farmacolégicas al presentarse la
solicitud de acuerdo con el articulo 7 del Real Decreto 1246/2008 y quedar demostrada la
bioequivalencia con el medicamento de referencia.

Estudios toxicol6gicos

El solicitante no presenta los resultados de las pruebas toxicologicas al presentarse la solicitud
de acuerdo con el articulo 7 del real Decreto 1246/2008 y quedar demostrada la
bioequivalencia con el medicamento de referencia.

Seguridad para el usuario

El solicitante ha suministrado una evaluacion de seguridad para el usuario conforme a la
directriz EMEA/CVMP/543/03-Final, que muestra que el uso del medicamento no supone un
riesgo para el usuario cuando se utiliza bajo las condiciones establecidas.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad a los usuarios.

Ecotoxicidad

El solicitante suministré una evaluacién de riesgo medioambiental fase | conforme a la directriz
CVMP/VICH/592/98-Final,”Guideline on environmental impact assessment (EIAS) for veterinary
medicinal products-phase I, la cual mostré que no son necesarios estudios adicionales. El uso
del medicamento presenta un riesgo aceptable para el medio ambiente.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad al medioambiente cuando el medicamento se usa tal
como se indica.

B Estudio de los residuos
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Estudios de residuos

El solicitante ha realizado dos estudios de deplecion de residuos en el punto de inyeccidon en
las especies de destino bovino y porcino tras la administracion de enrofloxacino por via subcu-
tanea/intramuscular. Se obtuvieron muestras de los puntos de inyeccion a diferentes tiempos.
Los resultados muestran que los residuos son inferiores al LMR en musculo de punto de inyec-
cion antes del final del tiempo de espera. Se utilizo el andlisis alternativo para el establecimien-
to del tiempo de espera. El método analitico utilizado fue validado completamente.

LMRs

El enrofloxacino tiene fijados los siguientes LMRs acorde al Reglamento 37/2010 relativo a las
sustancias farmacologicamente activas y su clasificacion:

Molécula Residuo marcador @ Especie animal L.M.R. Tejido diana
100 pa/kg Musculo
, Suma de enrofloxa- . 100 ug/kg Piel + grasa
Enrofloxacino cino + ciprofloxacino Porcino 200 ug/kg Higado
300 pg/kg Rifién
Molécula Residuo marcador @ Especie animal L.M.R. Tejido diana
100 pa/kg Musculo
, Suma de enrofloxa- : 100 pg/kg Grasa
Enrofloxacino cino + ciprofloxacin Bovino 300 ug/kg Higado
200 pg/kg RifA6n

Tiempos de espera

Se proponen los mismos tiempos de espera que los autorizados para el medicamento de
referencia, ya que la bioequivalencia entre ambos ha quedado demostrada.

Bovino: Carne: 7 dias
Leche: 96 horas

Porcino: Carne: 9 dias
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4 ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, y la bioequivalencia con el medicamento de referencia
ha sido demostrada, los estudios de eficacia no son necesarios. Las afirmaciones de eficacia
para este medicamento son equivalentes a las del medicamento de referencia.

A Estudios preclinicos
Farmacologia

No se incluyen datos de farmacodinamia.
Aportan dos estudios de bioequivalencia, uno para cada especie de destino (porcino y bovino).

Tolerancia en las especies de destino

El solicitante ha llevado a cabo un estudio de tolerancia local en cada especie de destino
(porcino y bovino), de acuerdo con las recomendaciones indicadas en la directriz
EMEA/CVMP/VICH/393388/2006. En el grupo control (compuesto por 8 animales) se
administrd, en lugar de soluciéon salina, el medicamento de referencia (Baytril 10% Solucion
Inyectable).

La tolerancia local de Floxavex 100 mg/ml solucion inyectable para porcino y bovino demostré
ser al menos igual a la del medicamento de referencia.
B Estudios clinicos

No son necesarios, al haberse demostrado adecuadamente la bioequivalencia entre el
medicamento evaluado y el utilizado como referencia.
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5. CONCLUSION GLOBAL Y EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La informacion presentada en el expediente demuestra que cuando el medicamento se utiliza
de acuerdo con el Resumen de Caracteristicas del Producto o Ficha Técnica, el perfil beneficio-
riesgo para las especies de destino es favorable y la calidad y seguridad del medicamento para
humanos y el medio ambiente es aceptable.
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