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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé postupu podle ¢ldnku 13 pro
pripravek Resflor injekCni roztok a souvisejici nazvy
Mezindrodni nechranény nazev (INN): florfenikol, flunixin

Podkladové informace

Pfipravek Resflor je injekCni roztok pro pouziti u skotu obsahujici 1éCivé latky florfenikol a flunixin. Je
indikovan k 1é¢bé respiraénich infekci zplsobenych bakteriemi Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida a Histophilus somni spojenych s horeckou. Je doporucovana jednorazova podkozni injekce
v davce 40 mg florfenikolu a 2,2 mg flunixinu na kg zivé hmotnosti (2 ml/15 kg z. hm.).

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Intervet International BV, predlozil zadost o zménu typu II
tykajici se doplnéni bakterie Mycoplasma bovis jakozto cilového patogenu. Referencnim clenskym
statem je Francie a zaleZitost se tyka 25 ¢lenskych statl: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska,
Estonska, Finska, Irska, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi
a Spanélska.

Postup pro zménu (FR/V/0167/01/11/017) byl zahajen dne 28. ledna 2013. Béhem decentralizovaného
postupu bylo Danskem a Némeckem identifikovano potencialni zavazné riziko pro zdravi zvifat tykajici
se prokazané ucinnosti v klinickych studiich a opravnénosti doporucené Iécebné davky pripravku
Resflor pri 1é&bé respiracnich infekci zplisobenych bakterii Mycoplasma bovis, které mohou byt spojeny
se zvySenym rizikem rozvoje antimikrobidlni rezistence.

JelikoZ tyto otdzky nebyly do 90 dnl vyreseny, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy (veterinarni) (CMD(v)) dne 25. listopadu 2013 postup prezkoumani podle
¢l. 13 odst. 1 nafizeni Komise (ES) €. 1234/2008. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na

23. leden 2014, a jelikoz dotéené clenské staty nedosahly shody, byla zalezitost predlozena vyboru
CVMP.

! lanek 13 nafizeni Komise (ES) &. 1234/2008.
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Referencni Clensky stat Francie dne 24. ledna 2014 oznamil Evropské agenture pro |écivé pripravky, ze
skupina CMD(v) nedosahla shody a predlozila zalezitost vyboru CVMP podle ¢lanku 13 odst. 2 nafizeni
Komise (ES) ¢. 1234/2008.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 12. Unora 2014. Vybor jmenoval zpravodajem pana C. Ibrahima
a spoluzpravodajem pana M. Holzhauser-Albertiho. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemna
vysvétleni ve dnech 12. kvétna 2014 a 19. ¢ervna 2014. Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 10. z&fi
2014.

Na zaklad& hodnoceni dostupnych dajd vybor CVMP vétsinové ptijal dne 7. fijna 2014 stanovisko
doporucujici zménu registrace pro pripravek Resflor injekéni roztok a jeho souvisejici nazvy. Vybor
CVMP dospél k nazoru, ze byl prokazan klinicky prinos pripravku Resflor v |éCbé respiracnich infekci
spojenych s bakterii M. bovis a nebylo zjiSténo zadné specifické riziko rozvoje antimikrobialni
rezistence souvisejici s jeho pouzivanim.

Seznam nazv{ dot&enych piipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II
a souhrn Udajl o pripravku a piibalovd informace v ptiloze III.

Stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 5. prosince 2014,
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