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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 33 ODS. 4 PRE
UNISOL 10 % PERORALNY ROZTOK

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): enrofloxacin

ZAKLADNE INFORMACIE

Enrofloxacin je synteticka Sirokospektralna antimikrobialna latka, ktora patri do fluorochinolénne;j
skupiny antibiotik.

Ziadatel’, spolo¢nost’ Universal Farma S.L., predlozila Ziadost’ o decentralizovany postup pre Unisol
10 % peroralny roztok uréeny pre kur¢ata a morky na peroralne podavanie v pitnej vode. Ziadost’ bola
predlozena v ramci ¢lanku 32 smernice 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni a Irsko bolo
referenény ¢lensky §tat a prislusnymi Glenskymi $tatmi boli Belgicko, Ceska republika, Nemecko a
Pol'sko. Decentralizovany postup IE/V/0200/001/DC zacal 19. januara 2007.

frsko 29. aprila 2008 postipilo tato zaleZitost agentire EMEA podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice
2001/82/ES vzhladom na obavy, ktoré vyjadrilo Nemecko, tykajice sa skutoCnosti, ze enrofloxacin
moze predstavovat’ mozné vazne riziko pre zivotné prostredie (riziko pre sinice a pozemné rastliny).

Konanie sa zacalo 14. maja 2008. Spravodajcom a spolupracujucim spvravodajcom boli: Dr. Anja
Holm (Dansko) a Dr. Boris Kolar (Slovinsko) v uvedenom poradi. Ziadatel' predlozil pisomné
vysvetlenia 17. novembra 2008.

Vybor CVMP na zéklade podkladov konania zvazil tieto body:

¢ vhodnost’ dostupnych tdajov tykajucich sa hodnotenia environmentalneho rizika pre sinice a
pozemné rastliny;

e vymedzenie mozného vazneho rizika pre sinice a pozemné rastliny vyplyvajiceho z
pouzivania Unisol 10 % peroralny roztok.

Pocas svojho zasadnutia 13. — 15. januara 2009 vybor CVMP vo svetle celkovych predlozenych
udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru prijal dohodou stanovisko, v ktorom dospel k zaveru, Ze
odporucané pouzivanie lieku nepredstavuje riziko pre zivotné prostredie, a preto by namietky, ktoré
vznieslo Nemecko nemali branit’ udeleniu povolenia na uvedenie na trh.

Vybor obmedzil svoje tivahy na udaje, ktoré predlozil ziadatel’ v zlozke pre tento liek v sulade s
pravnymi ~ obmedzeniami v suvislosti s  Udayjmi o  environmentdlnom  riziku.
Nezvazovalo sa a nevyvodzoval sa zaver tykajici sa uplatnitelnosti zaverov na iné povolené lieky,
ktoré obsahuju rovnaka u€innu latku.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 5. maja 2009.

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.



