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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA (CVMP)

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

Nemzetko6zi szabadnév (INN): Enrofloxacin

HATTERINFORMACIO

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

A kérelmez6, az Universal Farma S.L., kérelmet nyujtott be decentralizalt eljaras lefolytatasara az
Unisol 10%-o0s bels6leges oldatra vonatkozoan, amely csirkék és pulykak szdmdara, az ivovizen
keresztiili szajon at vald alkalmazasra javallt. A kérelmet a modositott 2001/82/EK irdnyelv 32. cikke
szerint nyujtottak be, amelyben a referencia tagallam Irorszag, az érintett tagallamok pedig Belgium,
Csehorszag, Németorszdg és Lengyelorszdg voltak. Az IE/V/0200/001/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 iigyet az
EMEA c¢lé terjesztette, miutin Németorszag aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy az
enrofloxacin potencialisan stlyos kdrnyezeti kockazatot hordozhat (veszélyes lehet a kék-zold algakra
¢s a szarazfoldi ndvényekre).

A beterjesztési eljaras 2008. majus 14-én kezd6dott. A kinevezett el6ado és tarseléado 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 kovetkezd kérdéseket kellett megvizsgalnia:

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

e az Unisol 10% belsdleges oldat potencialisan sulyos kornyezeti kockazatanak azonositésa a
kek-z61d algakra és a szarazfoldi névényekre vonatkozoan.

A CVMP 2009. januar 13-15-1 iilésén a benyujtott adatok Osszességét és a bizottsagban folytatott
tudomanyos vitat figyelembe véve azt az éallaspontot alakitotta ki egyhangtan, hogy a készitmény
ajanlott hasznalata nem jelent kockdzatot a kornyezetre, és ezért a Németorszag altal emelt
nézeteltérési pontok nem gatolhatjak meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A bizottsag a kérelmezo altal a készitmény dossziéjaban benyujtott adatok vizsgalatara szoritkozott a
jogszabalyi  korlatozdsoknak  megfeleléen ¢és a  kornyezeti  kockazatra  tekintettel.
A kovetkeztetések mas, ugyanezt a hatéanyagot tartalmazé engedélyezett készitményre vald
alkalmazasat nem mérlegelték, illetve ezekkel kapcsolatban nem vontak le kovetkeztetéseket.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben, mig a tudoményos kovetkeztetések a I1.
mellékletben talalhatok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2009. majus 5-i hatarozata tartalmazza.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



