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NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 33 STRAIPSNIO 4 DAL] DEL
ENRO-K 10% GERIAMOJO TIRPALO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): enrofloksacinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Enrofloksacinas yra sintetiné plataus veikimo spektro antibakteriné medziaga, priklausanti antibiotiky
fluorokvinolony grupei.

Pareiskéjas, bendrove ,,Laboratorios Karizoo S.A.“, pateiké paraiskg pagal decentralizuota procediira
iregistruoti su geriamu vandeniu sumaiSoma Enro-K 10 proc. geriamaji tirpala vis¢iukams ir
kalakutams. ParaiSka pateikta remiantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 32 straipsniu.
Referenciné valstybé naré buvo Airija, suinteresuotos valstybés narés — Belgija, Cekijos Respublika,
Vokietija ir Lenkija. Decentralizuota procedura IE/V/0202/001/DC pradéta 2007 m. sausio 19 d.

2008 m. balandzio 29 d. remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi Airija klausima
perdavé nagrinéti Europos vaisty agentiirai, kadangi Vokietija iSreiské susirGpinima, kad
enrofloksacinas gali kelti dideli pavoju aplinkai (melsviesiems—zaliesiems dumbliams ir sausumos
augalams).

Kreipimosi procediira prasidéjo 2008 m. geguzés 14 d. Prane$éja paskirta dr. Anja Holm (Danija), jos
padéjéju — dr. Boris Kolar (Slovénija). Pareiskéjas rastiSkus paaisSkinimus pateiké 2008 m. lapkri¢io
17 d.

Atsizvelgdamas | kreipimosi priezastis Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas nagringjo Siuos
aspektus:

e pavojaus melsviesiems—zaliesiems dumbliams ir sausumos augalams vertinimo duomeny
tinkamumas;

e dideliy pavoju, kuriuos melsviesiems—zaliesiems dumbliams ir sausumos augalams gali kelti
Enro-K 10 % geriamasis tirpalas, nustatymas.

2009 m. sausio 13—15 d. vykusiame posédyje Veterinariniy vaistiniy preparaty komitetas, remdamasis
visais pateiktais duomenimis ir mokslinés diskusijos komitete rezultatais, bendrai priémé nuomong,
kad rekomenduojamas Sio vaisto naudojimas nekelia pavojaus aplinkai ir kad Vokietijos pateikti
priestaravimai neturéty sutrukdyti suteikti rinkodaros teisg.

Komitetas nagringjo tik $io preparato pareiskéjo pateiktus duomenis, kaip to reikalauja rizikos aplinkai
duomenims taikomos teisinés nuostatos.

Nesvarstyta ir nedaryta i§vady dél Siy i§vady taikymo kitiems iregistruotiems vaistams, kuriy sudétyje
yra tos pacios veikliosios medziagos.

Atitinkamy vaisty pavadinimy sarasSas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné pakeista { 2009 m. geguzés 5 d. Europos Komisijos sprendima.
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