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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommis-
sionsbeslutning om markedsfgring inden for rammerne af artikel
33 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF for vete-
rinarlegemidlet "*'Unisol 10% Oral Oplgsning™ (enrofloxacin)

Resumé

”Unisol 10% Oral Oplgsning” indeholder 100 mg enrofloxacin som aktivt stof pr. 1
ml produkt. Enrofloxacin er et syntetisk, bredspektret antimikrobielt stof, som til-
hgrer fluoroquinolon-gruppen af antibiotika. Produktet er beregnet til behandling af
sygdomme i luftvejene og fordgjelseskanalen af bakteriel eller mycoplasmal oprin-
delse hos kyllinger og kalkuner.

Under den decentraliserede procedure blev der ytret betenkeligheder med hensyn
til, om ”Unisol 10% Oral Oplgsning” kan udggre en potentielt alvorlig miljgrisiko
med hensyn til risikoen for blagrenalger og terrestriske planter. Der blev i serde-
leshed sat spgrgsmalstegn ved, om de fremlagte data var tilstreekkelige med hensyn
til miljgrisikovurderingen pa disse to omrader.

Det foreliggende forslag anbefaler udstedelsen af markedsfgringstilladelser i over-
ensstemmelse med vurderingen foretaget af Udvalget for Veteringrleegemidler
(CVMP). "Unisol 10% Oral Oplgsning” er fuldstendig identisk med ”Enro-K 10%
Oral Oplgsning”, bortset fra navnet.

1. Indledning

Kommissionens forslag (EMEA/V/A/035) til den ovenfor nzvnte beslutning er
fremsendt til medlemsstaterne den 6. april 2009.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 33 i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/82/EF. Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har op-
lyst, at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal veere formanden for for-
skriftskomitéen i haende senest den 27. april 2009.

Veterinarleegemidler, der godkendes af medlemsstaterne, skal opfylde kravene i
direktiv 2001/82/EF. Under den decentraliserede procedure for udstedelse af mar-
kedsfaringstilladelse for "Unisol 10% Oral Oplgsning”, jf. direktiv 2001/82/EF,
anfgrte Forbundsrepublikken Tyskland, at man p& grund af en potentiel alvorlig
risiko for miljget ikke kunne godkende evalueringsrapporten, produktresuméet,
etiketteringen og indlegssedlen. Medlemsstaterne er ikke naet til enighed i koordi-



nationsgruppen i henhold til direktivets artikel 33, og sagen er blevet forelagt for
Udvalget for Veterinarleegemidler i Det Europaiske Leegemiddelagentur.

Laegemiddelagenturets udtalelse afgives af et af agenturets videnskabelige ekspert-
udvalg. Ved sager vedrgrende laegemidler til dyr afgives udtalelse af CVMP
(Committee for Medicinal Products for Veterinary Use — Udvalget for Veteriner-
leegemidler). Hver medlemsstat har udpeget 1 medlem til dette udvalg.

Kommissionen treeffer afggrelse om godkendelse eller naegtelse af godkendelse af
udstedelse af en markedsfaringstilladelse efter forvaltningsproceduren i Det Staen-
de Udvalg for Veterinzrleegemidler. Kommissionen vedtager de foreslaede foran-
staltninger, der straks finder anvendelse. Opnas der ikke kvalificeret flertal i udval-
get, foreleegger Kommissionen sin beslutning for Radet. Kommissionen kan i sa
fald udsatte anvendelsen af de foranstaltninger, den har vedtaget, i 1 maned. Radet
kan med kvalificeret flertal treeffe anden afgerelse inden for 1 maned. Har Radet
ikke inden for fristen pa 1 maned truffet en anden afgarelse, gennemfgrer Kommis-
sionen sin beslutning.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af Kommissionens forslag til beslutning indebeerer, at der af Kommis-
sionen kan udstedes en markedsfaringstilladelse til legemidlet "Unisol 10 % Oral
Oplgsning"”, som giver adgang til at markedsfere leegemidlet i de bergrte medlems-
stater Belgien, Tjekkiet, Tyskland, Irland og Polen.

Kort beskrivelse af leegemidlet

”Unisol 10% Oral Oplgsning” indeholder 100 mg enrofloxacin som aktivt stof pr. 1
ml produkt. Enrofloxacin er et syntetisk, bredspektret antimikrobielt stof, som til-
harer fluoroquinolon-gruppen af antibiotika. Produktet er beregnet til behandling af
bakterielle infektioner i luftvejene og fordgjelseskanalen hos kyllinger og kalkuner.

Under den decentraliserede procedure blev der ytret beteenkeligheder med hensyn
til, om ”Unisol 10% Oral Oplgsning” kan udggre en potentielt alvorlig miljarisiko
med hensyn til risikoen for blagrgnalger og terrestriske planter. Der blev i sarde-
leshed sat spargsmalstegn ved, om de fremlagte data var tilstreekkelige med hensyn
til miljerisikovurderingen pa disse to omrader.

Ansggeren fremlagde for CVMP en miljgrisikovurdering for ”Unisol 10% Oral
Oplgsning”, som i store treek fulgte de fastlagte retningslinjer og anbefalinger.
Nogle af de fremlagte data er fra nye undersggelser, som er udfert i overensstem-
melse med de anbefalede OECD-retningslinjer, og som overholder GLP. Disse
undersggelser blev foretaget pa baggrund af spegrgsmal, som blev bragt op under
den decentraliserede procedure. Andre data stammer fra peer review-bedgmte ar-
tikler offentliggjort i den abne litteratur. P& baggrund af dette dataset kan det kon-
kluderes, at enrofloxacin anvendt i overensstemmelse med ansggerens anvisninger
ikke udger nogen risiko for hvirvellgse ferskvandsdyr, fisk, mikroorganismer i
jorden og hvirvellgse jorddyr. Desuden har modelberegninger vist en forsvindende
lille risiko for kontaminering af grundvand.

CVMP konkluderede desuden pa basis af de nye fremlagte undersggelser, at ansg-
geren har overholdt alle kravene til evaluering af plantetoksicitet. CVMP er af den



opfattelse, at den fremlagte information om toksicitet for cyanobakterier ikke er
tilstraekkelig til en fuldstaendig risikokarakterisering, da oplysningerne fra den pub-
licerede, peer review-bedgmte artikel af Robinson et al. (2005) ikke ger det muligt
at foretage en fuld bedemmelse af f.eks. validiteten af data og eksponeringskoncen-
trationen. Men eftersom der er en margin pd mere end 800 mellem estimeret PE-
Cov og EC50 beregnet pa basis af data i Robinson et al-undersggelsen, tyder det pa
en meget lav eksponering for cyanobakterier efter brug af dette produkt. Det sikrer,
at den faktiske risiko for cyanobakterier er acceptabel.

CVMP konkluderer derfor, at de rejste betenkeligheder ikke skulle forhindre ud-
stedelse af markedsfaringstilladelse, og at dossieret som fremlagt i proceduren for
indbragte sager opfylder de ngdvendige krav med hensyn til risikovurdering for
cyanobakterier (blagranalger) og terrestriske planter.

3. Neerhedsprincippet

Der er tale om en gennemfgarelsesforanstaltning for en allerede vedtagen retsakt.
Overvejelser om naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Laegemidlet er ikke ansggt i Danmark, men markedsfaringstilladelsen kan senere
udvides til at inkludere Danmark.

Det er Laegemiddelstyrelsens vurdering, at det pagaldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet, samt at
leegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for mennesker ved korrekt handtering af
dette. Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsfaringen af det pageel-
dende leegemiddel kan indebare behandlingsmassige fordele.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve dansk lovgivning.

6. Hering

Sager om markedsforingstilladelser til  leegemidler  foreleegger  Leege-
middelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer, da disse sager
med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder oplysninger om forretnings-
hemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen kan statte forslaget.



8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget har veeret behandlet i ekspertudvalget CVMP, som med enstemmighed
har kunnet anbefale konklusionerne for det pagealdende leegemiddel.

Forslaget har ikke veeret droftet i EU-regi efter behandlingen i CVMP, hvorfor
forhandlingssituationen er uafklaret.

Det forventes, at hovedparten af medlemsstaterne kan statte forslaget.

9. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



