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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 33.4FOR
UNISOL 10% ORAL LOSNING

Internationel It generiskt namn (INN): Enrofloxacin

BAKGRUNDSINFORMATION

Enrofloxacin & ett syntetiskt, bredspektrigt antimikrobiellt &mne som tillhdr antibiotikagruppen
fluorokinoloner.

Den stkande, Universal Farma S.L., ldamnade in en ansbkan om ett decentraliserad forfarande for
Unisol 10% Oral losning, avsett for kycklingar och kalkoner och for oral administration via
dricksvatten. Anstkan |amnades in inom ramen for artikel 32 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste
lydelse. Referensmedlemsstaten var Irland och de berérda medlemsstaterna var Belgien, Tjeckien,
Tyskland och Polen. Det decentraliserade forfarandet, 1E/V/0200/001/DC, inleddes den
19 januari 2007.

Den 29 april 2008 hanskot Irland drendet till Emea enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, med
anledning av att Tyskland uttryckt oro over att enrofloxacin kan utgtra en potentiellt alvarlig
miljorisk (risk for blagronaalger och for markvaxter).

Héanskjutningsforfarandet inleddes den 14 maj 2008. Rapportor respektive medrapportér var dr Anja
Holm (Danmark) och dr Boris Kolar (Slovenien). Skriftliga forklaringar |amnades av sokanden den
17 november 2008.

Grundat pa skalen till hanskjutandet Gvervagde CVMP foljande:

o De befintliga uppgifternas lamplighet med héansyn till bedémningen av miljérisker foér
bldgrona alger och markvéaxter.

e Identifieringen av potentiella alvarliga risker for blagrona alger och markvaxter i samband
med anvandningen av Unisol 10% Oral |6sning.

Mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén antog
CVMP under sitt méte den 13-15januari 2009 enhdlligt ett yttrande med slutsatsen att den
rekommenderade anvéandningen av lakemedlet inte utgor nagon risk for miljon. Darfor skulle de
invandningar som Tyskland framfort inte hindra att ett godkannande for forsdljning beviljas.

Kommittén gjorde sina Gvervagningar enbart utifran de uppgifter som den sokande lamnat i
dokumentationen for detta |&kemedel, i linje med begrénsningarna i lagstiftningen nér det géller
uppgifter om miljorisker.

Det gjordes inga 6vervagningar eller drogs ndgra slutsatser nar det galler huruvida slutsatserna rérande
andra godkanda | ékemedel med samma aktiva innehallsamne var tillampliga.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga dutsatsernafinnsi bilaga ll.
Europei ska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett bedut den 5 maj 2009.
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