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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS ATBILSTOSI 33. PANTA 4. PUNKTAM
UNISOL 10% SKIDUMS IEKSKIGAI LIETOSANAI

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): enrofloksacins

PAMATINFORMACIJA

Enrofloksacins ir antibiotiku fluorhinolonu grupas sintetisks plasa spektra antibakterials lidzeklis.

Pieteikuma iesniedz&js Universal Farma SL.iesniedza pieteikumu decentralizétai procediirai par
Unisol 10% skidumu iekskigai lietosanai, kas paredz&ts vistam un titariem, ka ar iek$kigai lietoSanai
ar dzirdinamo tdeni. Pieteikums iesniegts saskapa ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 32. pantu,
atsauces dalibvalsts bija Irija, iesaistitas dalibvalstis — Cehijas Republika, Vacija un Polija.
Decentralizéta procediira IE/V/0200/001/DC sakas 2007. gada 19. janvari.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu 2008. gada 29. aprili Irija nodeva jautajumu
parskatiSanai EMEA sakara ar Vacijas izteiktajam bazam par to, ka enrofloksacins var radit potenciali
nopietnu apdraud&jumu apkartgjai videi (apdraudéjumu zilzalajam alg&€m un sauszemes augiem).

IzskatiSanas procediira uzsakta 2008. gada 14. maija. Izraudzita referente un koreferents bija attiecigi
Dr. Anja Holm (Danija) un Dr. Boris Kolar (Slovénija). 2008. gada 17.novembri pieteikuma
iesniedzgjs iesniedza rakstveida paskaidrojumu.

Nemot véra parskatiSanas pieteikuma pamatojumu, CVMP izskatija $adus jautajumus:

e pieejamo datu adekvatums saistiba ar vides apdraudé&juma novértéjumu zilzalajam algém un
sauszemes augiem;

e Unisol 10% skiduma iekskigai lietosanai radita potenciali nopietna apdraudgjuma noteik$ana
attieciba uz zilzalajam algém un sauszemes augiem.

CVMP 2009. gada 13.-15. janvara sanaksm&, nemot véra iesniegtos datus kopuma un zinatniskas
parrunas Komiteja, vienpratigi pienéma atzinumu, ka So zalu lietoSana saskana ar ieteikumiem nav
saistita ar vides apdraudejumu, tadgjadi Vacijas izvirzitas domstarpibas nevar but par kavekli
registracijas apliecibas izsniegSanai.

Komiteja savos apsvérumos aprobezojas ar pieteicgja iesniegtds So zalu dokumentacijas datiem
saskana ar tiesibu aktu ierobeZzojumiem attieciba uz datiem par vides apdraud&umu.
Secinajumu piemérojamiba citam to pasu aktivo vielu saturo$am apstiprinatam zalém netika apsvérta
un $adi secinajumi netika izdarfti.

L. pielikuma ir attiecigo zalu saraksts. II. pielikuma ir zinatniskie secinajumi.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2009. gada 5. maija parveidoja par lemumu.
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