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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle cl. 33

odst. 4' pro pfipravek Florgane 300 mg/ml injekéni roztok
pro skot a prasata a souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): florfenicolum

Podkladové informace

Pripravek Florgane 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata obsahuje florfenikol jako IéCivou
slozku a je urcen k pouziti u prasat k I1é¢bé akutnich vzplanuti respiracnich onemocnéni vyvolanych
kmeny Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivymi na florfenikol. Navrhovana
davka je 22,5 mg florfenikolu na kg télesné hmotnosti podavana intramuskularné v jediné injekci.
Florfenikol je strukturalné blizky thiamfenikolu a ma podobny farmakologicky profil.

Zadatel, spole¢nost Emdoka bvba, predloZil Zadost o decentralizovany postup pro pfipravek Florgane
300 mg/ml injekéni suspenze pro skot a prasata a souvisejici ndzvy. Zadost se tyka pozadavku na
rozsifeni registrace stavajiciho pripravku 300 mg florfenikolu / ml injek¢ni suspenze registrovaného pro
pouziti u skotu na prasata jako cilovy druh. Pfipravek Florgane 300 mg/ml injekéni suspenze byl
registrovan pro pouziti u skotu jako hybridni pfipravek pFipravku Nuflor 300 mg/ml injekéni roztok
prostfednictvim decentralizovaného postupu (DE/V/0132/001/DC), v ramci kterého bylo Némecko
referenénim ¢lenskym statem a Belgie, Bulharsko, Cesk& republika, Dansko, Francie, Irsko, Italie,
Litva, Lucembursko, Madarsko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko,
Slovensko, Spojené kralovstvi a Spanélsko byly dotéenymi ¢lenskymi staty.

Tato zadost o rozsifeni (DE/V/0132/001/DX/001) byla piedloZena stejnym ¢&lenskym statdm podle
stejného postupu (decentralizovany postup) a jako stejny typ zadosti (hybridni Zadost, podle ¢l. 13
odst. 3 smérnice 2001/82/ES) jako pfi prvni Zadosti pro skot. Referen¢nim pfipravkem byl pfipravek
Nuflor Swine injek¢ni roztok 300 mg/ml (FR/V/0118/001).

* €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Decentralizovany postup byl zahdjen dne 17. prosince 2010. Béhem decentralizovaného postupu byla
v Dansku zjisténa potencialné zavazna rizika tykajici se Gcinnosti pfipravku a moZznosti vzniku
antimikrobidlni rezistence vi¢i florfenikolu.

Jeliko? tyto otazky nebyly vyfedeny do 210 dnl, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy - veterinarni |éCivé pfipravky (CMD(V)) dne 20. Ginora 2012 postup
prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na
19. dubna 2012, a jelikoz dotCené Clenské staty nedosahly ohledné pFipravku shody, byl postup
predlozen vyboru CVMP.

Referencni ¢lensky stat, Némecko, dne 19. dubna 2012 oznamil Evropské agenture pro lécivé
pripravky, Ze skupina CMD(v) nedosahla shody ohledné pfipravku, a predlozil zalezitost vyboru CVMP
k pfezkoumani podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup pfezkoumani byl zahdjen dne 15. kvétna 2012. Vybor jmenoval zpravodajem prof. Christiana
Friise a spoluzpravodajkou dr. Cornelii Ibrahim. Zadatel poskytl pisemna vysvétleni dne 11. zafi 2012
a dne 9. ledna 2013. Ustni vysvétleni bylo podano dne 5. bfezna 2013.

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajd dospél vybor CVMP k nazoru, ze pomér pfinosd a rizik
pripravku Florgane 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a prasata je priznivy. Vybor proto pfijal dne
6. brezna 2013 vétsinou hlast kladné stanovisko, v némz doporucil udélit pfipravku Florgane

300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata a souvisejici ndzvy rozhodnuti o registraci.

Seznam dotéenych nazv{ piipravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze 11
a souhrn Udajl o pripravku a piibalovéd informace v pfiloze III.

Stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 23. kvétna 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek Florgane
300 mg/ml injekéni roztok pro skot a prasata a souvisejici ndzvy
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