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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 33 ODST. 4 PRO
UNISOL 10 % PERORALNI ROZTOK

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Enrofloxacin

PODKLADOVE INFORMACE

Enrofloxacin je syntetickd latka s Sirokym antimikrobialnim spektrem, kterd patii do skupiny
fluorochinolinovych antibiotik.

Zadatel, spole¢nost Universal Farma S.L., piedlozil zadost v ramci decentralizovaného postupu pro
Unisol 10 % peroralni roztok urceny pro kufata a krtity a pro peroralni podani prostfednictvim pitné
vody. Zadost byla predlozena v souladu s ¢l. 32 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, pfi¢emsz
referen¢énim ¢lenskym statem bylo Irsko a dotéenymi &lenskymi staty byly Belgie, Ceska republika,
Némecko a Polsko. Decentralizovany postup ¢. IE/V/0200/001/DC byl zahéjen dne 19.ledna 2007.

Dne 29.dubna 2008 piedlozilo Irsko podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice ¢. 2001/82/ES zalezitost agentuie
EMEA k posouzeni, a sice z dvodu vyhrad, které vzneslo Némecko a které se tykaly pfipadného
zavazného rizika enrofloxacinu pro Zivotni prostiedi (riziko pro sinice a suchozemské rostliny).

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 14. kvétna 2008. Zpravodajem byla jmenovana Dr. Anja Holm
(Dénsko) a spoluzpravodajem Dr. Boris Kolar (Slovinsko). Pisemna vysvétleni predlozil Zadatel dne
17. listopadu 2008.

Na zaklad¢é zdlivodnéni v ramci piedloZeni zaleZitosti k posouzeni zvazil vybor CVMP nasledujici
otazky:

e adekvatnost dostupnych udaji s ohledem na vyhodnoceni rizika pro zivotni prostfedi u sinic a
suchozemskych rostlin,

e vymezeni piipadnych zéavaznych rizik pro sinice a suchozemské rostliny v souvislosti
s pouzivanim piipravku Unisol 10% perordlni roztok.

Na svém zasedani ve dnech 13.—15.ledna 2009 vybor CVMP na zakladé vSech predlozenych tidaju a
védeckych diskusi vramci vyboru vzijemnou shodou pfijal stanovisko, ze pouzivani ptipravku
v souladu s doporucenimi nepiedstavuje riziko pro zivotni prostfedi, a proto by namitky vznesené
Némeckem nemély stat v cesté udéleni rozhodnuti o registraci.

Vybor omezil své posouzeni jen na udaje predlozené zadatelem v dokumentaci k danému 1écivému
ptipravku v souladu s legislativnimi omezenimi v oblasti udaji o rizicich pro zivotni prostredi.
Pokud jde o pouzitelnost téchto zavért pro dalsi schvalené 1é¢ivé ptipravky obsahujici stejnou ti¢innou
slozku, nebyla ani posuzovana, ani v této veéci nebyly pfijaty Zadné zavéry.

Seznam prtislusnych nazvi ptipravkl je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II.

Koneéné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 5. kvétna 2009.
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