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OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 33 UST. 4
UNISOL 10% ROZTWOR DOUSTNY

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa: enrofloksacyna

INFORMACJE OGOLNE

Enrofloksacyna to syntetyczna substancja przeciwbakteryjna o szerokim spektrum dziatania, nalezaca
do grupy antybiotykow zwanych fluorochinolonami.

Whioskodawca, firma Universal Farma S.L., przedlozyt wniosek o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej preparatu Unisol 10% roztwoér doustny wskazanego w leczeniu kurczat
1 indykow oraz do podawania doustnego w wodzie pitnej. Wniosek przedstawiono w ramach art. 32
dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami; referencyjnym panstwem cztonkowskim byla Irlandia, a
zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi - Belgia, Czechy, Niemcy i Polska. Zdecentralizowana
procedura IE/V/0200/001/DC rozpoczeta si¢ w dniu 19 stycznia 2007 r.

W dniu 29 kwietnia 2008 r. Irlandia przekazata spraw¢ do EMEA na podstawie art. 33 ust. 4
dyrektywy 2001/82/WE, w zwiazku z wniesionym przez Niemcy zastrzezeniem, ze enrofloksacyna
moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla Srodowiska (zagrozenie dla niebiesko-zielonych
alg i roslin ladowych).

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 14 maja 2008 r. Sprawozdawca 1 wspolsprawozdawca
mianowano odpowiednio dr Anj¢ Holm (Dania) i dr. Borisa Kolara (Stowenia). W dniu 17 listopada
2008 r. wnioskodawca przekazal wyjas$nienia pisemne.

W oparciu o podstawy do arbitrazu, CVMP rozpatrzyt nastepujace punkty:

o adekwatnos¢ dostepnych danych dotyczacych oceny zagrozenia dla $rodowiska (dla
niebiesko-zielonych alg i roslin ladowych),

e rozpoznanie potencjalnie powaznego zagrozenia dla niebiesko-zielonych alg i roslin ladowych
wynikajacego ze stosowania roztworu doustnego Unisol 10%.

Podczas posiedzenia w dniach 15-17 stycznia 2009 r., w §wietle calosci przedstawionych danych oraz
dyskusji naukowej w Komitecie, CVMP przyjat jednomyslnie opinig, Ze stosowanie produktu zgodnie
ze wskazaniami nie stanowi zagrozenia dla Srodowiska, i ze w zwiazku z tym zastrzezenia wniesione
przez Niemcy nie powinny stanowi¢ przeszkody dla przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

W rozwazaniach Komitet ograniczyt si¢ do danych przedstawionych przez wnioskodawce w
dokumentacji dla tego produktu, zgodnie z obostrzeniami wynikajacymi z przepisow dotyczacych
danych o zagrozeniu dla srodowiska.

Nie rozpatrywano kwestii zastosowania wnioskow do innych produktow dopuszczonych juz do obrotu
i zawierajacych ten sam sktadnik czynny, jak i nie poczyniono w tej sprawie zadnych ustalen.

Wykaz nazw produktoéw przedstawiono w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w Aneksie I1.

W dnia 5 maja 2009 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.
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