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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 4! pro pfipravek Nuflor 300 mg/ml injekéni roztok
pro skot a ovce

Mezindrodni nechranény nazev (INN): florfenicol

Podkladové informace

Nuflor 300 mg/ml injekcéni roztok pro skot a ovce obsahuje léCivou latku florfenikol v mnozstvi

300 mg/ml. Florfenikol je strukturalné pribuzny thiamfenikolu a ma podobny farmakologicky profil.
Léciva latka je obsazena ve veterinarnich l1écivych pripravcich, které jsou v soucasnosti registrovany
v fadé &lenskych statd Evropské unie k 1é¢b& onemocnéni dychaciho Ustroji skotu a prasat.

Zadatel, spole¢nost Intervet International BV, predlozil zddost o decentralizovany postup pro pripravek
Nuflor 300 mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce. Zadost se tykala pozadavku na rozsifeni registrace o
ovce jako novy cilovy druh (¢lanek 19 nafizeni 1234/2008/ES). Zadost byla predlozena Irsku jako
referenénimu ¢lenskému statu a Belgii, Dénsku, Francii, Némecku, Recku, Italii, Lucembursku,
Nizozemsku, Portugalsku, Spanélsku a Spojenému kralovstvi jako dotéenym ¢&lenskym statdm.

Decentralizovany postup (IE/V/0269/001/DC) byl zahajen dne 13. srpna 2010. Béhem
decentralizovaného postupu zjistily dva dotéené clenské staty potencidlné zavazna rizika; Francie
upozornila na rizika ohledné navrhovanych indikaci a Dansko ohledné Gcinnosti pripravku.

JelikoZ tyto otézky nebyly vyredeny do 210 dnl, zahéjila koordinaéni skupina pro vzédjemné uznavani a
decentralizované postupy (veterinarni) (CMD(v)) dne 22. Cervence 2011 proces pfezkoumani podle

¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. Béhem postupu poskytl Zzadatel dopliujici Udaje a otazky tykajici
se navrhovanych indikaci, na néz poukazala Francie, byly vyreSeny. 60. den postupu skupiny CMD(v)
pfipadl na 20. zafi 2011, a protoze dotcené Clenské staty nedosahly ohledné pfipravku shody, byl
postup predlozen vyboru CVMP.

1 ¢I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.
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Referencni ¢lensky stat Irsko dne 21. zafi 2011 oznamil Evropské agenture pro IéCivé pripravky, ze
skupina CMD(v) nedosahla shody ohledné pripravku, a predlozil zalezitost vyboru CVMP podle ¢l. 33
odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 12. fijna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem prof. Christiana
Friise a spoluzpravodajem dr. Davida Murphyho.

Zadatel poskytl pisemna vysvétleni dne 9. ledna 2012 a 23. dubna 2012. Ustni vysvétleni bylo podano
dne 15. kvétna 2012.

Na zakladé& vyhodnoceni dostupnych (daji pfedaného zpravodaji dospél vybor CVMP k nazoru, Ze
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pomer prinosu a rizik pripravku Nuflor 300 mg/ml injekcni roztok pro skot a ovce je pozitivni za
predpokladu, ze v informacich o pfipravku budou provedeny zmény, které upresni, ze doporucené
davkovani a interval 1é¢by ovci budou zaloZzeny na udrZzeni primérné koncentrace florfenikolu nad
MICq. Vybor proto pfijal dne 12. ¢ervna 2012 kladné stanovisko, v némz doporucil udélit pfipravku
Nuflor 300 mg/ml injek¢ni roztok pro skot a ovce rozhodnuti o registraci.

Seznam dot&enych nazvl ptipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II a
Upravy v souhrnu Gdajli o pFipravku a piibalové informaci referenéniho &lenského statu v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 17. zafi 2012.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4 pro pripravek Nuflor 300
mg/ml injekéni roztok pro skot a ovce
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