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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle cl. 33
odst. 4* pro pfipravek Nuflor Swine Once 450 mg/ml
injekCni roztok

Mezindarodni nechranény nazev (INN): florfenikol

Podkladové informace

PFipravek Nuflor Swine Once 450 mg na ml injekéniho roztoku obsahuje IécCivou latku florfenikol a je
uréen k pouziti u prasat k 1é¢bé respiraénich infekci zplsobenych kmeny bakterii Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida citlivymi vi¢i florfenikolu.
Navrhovana davka ¢ini 30 mg florfenikolu na kg télesné hmotnosti podavana intramuskularné v jediné
injekci. Florfenikol je strukturalné blizky thiamfenikolu a ma podobny farmakologicky profil.

Zadatel, spole¢nost Intervet International BV, predloZil zadost o decentralizovany postup pro pfipravek
Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekéni roztok. Jedna se o ,hybridni zadost™ podle ¢l. 13 odst. 3
smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, ktera odkazuje na referencni pripravek Nuflor Swine

300 mg/ml injekéni roztok (FR/V/0118/001). Pripravek Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekéni roztok
se lisi od referenc¢niho veterinarniho |éCivého pripravku vyssi koncentraci Iécivé latky, jednorazovym
podanim a zménou terapeutické indikace, ale také jednim z rozpoustédel. Zadost byla predlozena
Némecku jako referenénimu ¢lenskému statu a Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dansku, Estonsku,
Francii, Irsku, Italii, Kypru, Litvé, LotySsku, Lucembursku, Madarsku, Malté, Nizozemsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Rumunsku, Recku, Slovensku, Slovinsku, Spojenému kralovstvi a Spanélsku
jako dotéenym &lenskym statdim.

Decentralizovany postup (DE/V/0122/002/DC) byl zah4ajen dne 12. listopadu 2010. Béhem
decentralizovaného postupu Dansku zjistilo potencialni zavazna rizika tykajici se kumulativni miry
selhani 1é¢by, ktera byla pozorovana v pivotni klinické terénni studii, a moznosti rozvoje antimikrobialni
rezistence v{¢i florfenikolu.

 €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni
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Jelikoz tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dn{, zahdjila koordinacni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy — (veterinarni) Iécivé pfipravky (CMD(v)) dne 17. fijna 2011 postup
prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na
15. prosince 2011, a jelikoz dotéené Clenské staty nedosahly ohledné pripravku shody, byl postup
predlozen vyboru CVMP.

Referencni ¢lensky stat, Némecko, dne 19. prosince 2011 oznamil Evropské agenture pro 1éCivé
pfipravky, Ze skupina CMD(v) nedosahla shody ohledné pfipravku, a predlozil zalezitost vyboru CVMP
k prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 10. ledna 2012. Vybor jmenoval zpravodajem prof. Christiana
Friise a spoluzpravodajem dr. Cornelii Ibrahimovou. Zadatel poskytl pisemna vysvétlieni dne
20. biezna 2012. Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 15. kvétna 2012.

Na zakladé zhodnoceni dostupnych Gdajl vydal vybor CVMP dne 13. &ervna 2012 stanovisko
doporucujici udéleni rozhodnuti o registraci pripravku Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekéni roztok za
pfedpokladu, ze budou splnény urcité podminky.

Dne 31. srpna 2012, béhem pisemné faze postupu stalého vyboru, predloZilo Nizozemsko namitku
proti stanovisku pfijatému vyborem CVMP dne 13. ¢ervna 2012.

Dne 27. zafi 2012 se uskutecnilo plenarni zasedani Stalého vyboru pro veterinarni IéCivé pfipravky
a dne 3. fijna 2012 Evropska komise zaslala vyboru CVMP dopis, v némz jej pozadala o pfehodnoceni
stanoviska pfijatého dne 13. Cervna 2012.

Postup prehodnoceni byl zahajen dne 10. fijna 2012. Pro postup pfehodnoceni vybor znovu jmenoval
zpravodajem prof. Christiana Friise a spoluzpravodajem Dr. Cornelii Ibrahimovou. Zadatel poskytl tstni
vysvétleni dne 10. ledna 2013.

Dne 7. Unora 2013 pfijal vybor CVMP pfehodnocené stanovisko s tim zavérem, ze zadost nevyhovuje
¢lanku 13 smérnice 2001/82/ES a nespliiuje tedy kritéria registrace s ohledem na ucinnost. Vybor
CVMP proto doporucil zamitnout udéleni rozhodnuti o registraci a pozastavit stavajici rozhodnuti

o registraci.

Seznam nazvl dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a podminky pro zruSeni pozastaveni rozhodnuti o registraci v pfiloze III.

PFehodnocené stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 16. kvétna 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek Nuflor Swine
Once 450 mg/ml injekéni roztok
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