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UDVALGET FOR VETERINARLAGEMIDLER (CVMP)

UDTALELSE EFTER EN INDBRINGELSE | HENHOLD TIL ARTIKEL 33, STK. 4,
VEDRGRENDE

ENRO-K 10 % ORAL OPL@SNING

Internationalt fadlesnavn (INN): Enrofloxacin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Enrofloxacin er et syntetisk, bredspektret antimikrobielt stof, som tilherer fluorogquinolongruppen af
antibiotika.

Ansggeren, Laboratorios Karizoo S.A., indgav en ansggning via den centrale procedure for Enro-K 10
% Oral Oplgsning, som er indiceret til hans og kalkuner og er til oral anvendelse via drikkevandet.
Ansggningen blev indgivet i henhold til artikel 32 i direktiv 2001/82/EF, med senere aandringer, hvor
referencemedlemsstaten var Irland og de bergrte medlemsstater var Belgien, Den Tjekkiske Republik,
Tyskland og Polen. Den decentral e procedure |E/V/0202/001/DC blev indledt den 19. januar 2007.

Den 29. april 2008 henviste Irland i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF sagen til
EMEA pa grund af betamkeligheder rejst af Tyskland med hensyn til, at enrofloxacin kan udgere en
potentielt alvorlig miljerisiko (risiko for bldgranne alger og for terrestriske planter).

Indbringel sesproceduren blev indledt den 14. maj 2008. Den udpegede rapportar og medrapportar var
henholdsvis dr. Anja Holm (Danmark) og dr. Boris Kolar (Slovenien). Firmaet fremsendte skriftlige
redegarelser den 17. november 2008.

Pabasis af begrundelsen for indbringelsen af sagen blev falgende punkter taget i betragtning af CVMP:

e om de fremlagte data var tilstraskkelige med hensyn til miljerisikovurderingen for blagrenne
alger og for terrestriske planter

e identifikation af potentielt alvorlige risici for blagrenne alger og for terrestriske planter som
falge af anvendelsen af Enro-K 10 % Oral Oplasning.

| lyset af de samlede data, der var blevet fremlagt, og den faglige dreftelse i udvalget vedtog CVMP
pa sit mgde den 13.-15. januar 2009 ved konsensus en udtalelse om, at den anbefalede anvendelse af
produktet ikke udgjorde en miljgrisiko, og at de punkter, hvorom der var uenighed og som var blevet
rejst af Tyskland, ikke burde vaaetil hinder for udstedel se af en markedsferingstilladel se.

Udvalget begraansede sine betragtninger vedrarende de data, som ansggeren havde fremlagt i dossieret
for dette produkt, i overensstemmelse med begramsningerne i lovgivningen med hensyn til data om
miljarisici.

Udvalget fremsatte ikke betragtninger eller drog konklusioner med hensyn til konklusionernes
anvendelighed pa andre godkendte produkter indeholdende det samme aktive stof.

Listen over de paged dende lasgemiddel navne fremgar af bilag I. De faglige konklusioner findesi bilag
.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 5. mg
20009.
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