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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 33 ODST. 4!
PRO PRIPRAVEK SHOTAFLOR 300 MG/ML INJEKCNI ROZTOK PRO SKOT

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Florfenicol
PODKLADOVE INFORMACE

Florfenicol je syntentické Sirokospektralni antibiotikum s rozsahlou skalou ptisobnosti, véetné ucinku
na celou fadu gramnegativnich a grampozitivnich organizmt.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolecnost Virbac S.A., predlozil zadost o registraci pifipravku
Shotaflor 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot prostfednictvim postupu vzajemného uznavani, a to na
zékladé rozhodnuti o registraci vydaného Spojenym kralovstvim. Zadost byla piedloZena v souladu
s €. 32 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, pficemz referencnim ¢lenskym statem bylo Spojené
kralovstvi a dot¢enymi ¢lenskymi staty Belgie, Dansko, Francie, Italie, Irsko, Némecko, Nizozemsko,
Portugalsko, Rakousko, Recko a Spanélsko. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 28. tnora
2008.

Z duvodu vyhrad, které v pribéhu postupu vzajemného uznavani vzneslo Némecko a Nizozemsko, a
sice ze piipravek Shotaflor 300 mg/ml injekéni roztok pro skot by mohl pfedstavovat potencialni
vazné riziko pro Zivotni prostiedi, podstoupilo podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES Spojené
kralovstvi dne 31. ¢ervence 2008 zaleZitost k pfezkoumani agentuie EMEA.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 16. zafi 2008. Zpravodajem byl jmenovan Dr. Bruno Urbain a
spoluzpravodajem Dr. Michael Holzhauser-Alberti. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemné
vysvétleni dne 15. ledna 2009. Ustni vysvétleni bylo podano dne 16. dubna 2009.

Na zaklad¢ vyhodnoceni dostupnych udaji zpravodaji se vybor CVMP domnival, ze pouziti piipravku
v souladu s doporucenim pouze k 1é€ebnym ucelim neptedstavuje riziko pro Zivotni prostfedi. Vybor
CVMP ale také usoudil, Ze znéni terapeutickych indikaci zaregistrované v referencnim ¢lenském staté
by mélo byt pozménéno, aby byla jasn¢ uvedena omezeni schvaleného pouziti a zabranilo se tak
nespravné interpretaci. Proto vybor dne 14. kvétna 2009 piijal stanovisko, ve kterém doporucuje
zménu rozhodnuti o registraci v souladu s navrzenymi zménami v souhrnu udaji o piipravku a
v ptibalovych informacich.

Seznam dotcenych nazvii piipravki je uveden v piiloze I, védecké zavéry v ptiloze I a pozménény
souhrn udaji o ptipravku a ptibalové informace v ptiloze III.

Konec¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 3. srpna 2009.

"Cl1. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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