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VELEMENY A 33. CIKK (4) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETOEN
ENRO-K 10% BELSOLEGES OLDAT

Nemzetko6zi szabadnév (INN): Enrofloxacin

HATTERINFORMACIO

Az enrofloxacin egy szintetikus, széles spektrumu, mikrobaellenes hatéanyag, amely az
antibiotikumok fluorokinolin csoportjaba tartozik.

A kérelmez0, a Laboratorios Karizoo S.A., kérelmet nytjtott be decentralizalt eljaras lefolytatasara az
Enro-K 10%-o0s belséleges oldatra vonatkozdan, amely csirkék és pulykdk szamara, az ivovizen
keresztiili szajon at valo alkalmazasra javallt. A kérelmet a modositott 2001/82/EK iranyelv 32. cikke
szerint nyujtottak be, amelyben a referencia tagallam frorszag, az érintett tagallamok pedig Belgium,
Csehorszag, Németorszag és Lengyelorszag voltak. Az IE/V/0202/001/DC szamu decentralizalt
eljaras 2007. januar 19-én kezd6dott meg.

2008. aprilis 29-én frorszag a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdésének értelmében az tigyet az
EMEA elé terjesztette, miutdn Németorszag aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy az
enrofloxacin potencialisan sulyos kdrnyezeti kockazatot hordozhat (veszélyes lehet a kék-z6ld algakra
¢és a szarazfoldi novényekre).

A beterjesztési eljaras 2008. majus 14-én kezd6dott. A kinevezett el6ado és tarsel6ado: Dr. Anja Holm
(Dania) és Dr. Boris Kolar (Szlovénia) volt. A kérelmezé irasbeli indoklasokat nyujtott be 2008.
november 17-én.

A beterjesztés indoklasa alapjan a CVMP-nek a kdvetkezo kérdéseket kellett megvizsgalnia:

e a kék-zold algakra és a szarazfoldi novényekre vonatkozd kornyezetvédelmi
kockazatértékeléssel kapcsolatban rendelkezésre allo adatok helyessége;

e az Enro-K 10% bels6leges oldat potencialisan sulyos kdrnyezeti kockazatanak azonositasa a
kék-z61d algakra és a szarazfoldi névényekre vonatkozdan.

A CVMP 2009. januar 13-15-i iilésén a benyujtott adatok Osszességét és a bizottsagban folytatott
tudomanyos vitat figyelembe véve azt az allaspontot alakitotta ki egyhangulag, hogy a készitmény
ajanlott haszndlata nem jelent kockédzatot a kornyezetre, ¢s ezért a Németorszag altal emelt
nézeteltérési pontok nem gatolhatjak meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A bizottsag a kérelmezo6 altal a készitmény dosszié¢jdban benyujtott adatok vizsgalatara szoritkozott a
jogszabalyi  korlatozasoknak  megfeleléen és a  kornyezeti  kockadzatra  tekintettel.
A kovetkeztetések mds, ugyanezt a hatdanyagot tartalmazd engedélyezett készitményre vald
alkalmazasat nem mérlegelték, illetve ezekkel kapcsolatban nem vontak le kdvetkeztetéseket.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2009. méjus 5-1 hatdrozata tartalmazza.
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