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UDVALGET FOR VETERINARL £GEMIDLER
(CVMP)

UDTALEL SE SOM F@LGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 33, STK.
4t OM

SHOTAFLOR 300 MG/ML INJEKTIONSVASKE, OPL@SNING, TIL KVAG

Internationalt fadlesnavn (INN): florfenicol

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Florfenicol er et syntetisk bredspektret antibiotikum med en rakke virkeomrader, herunder mange
gramnegative og grampositive organismer.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen Virbac S.A. indgav en ansggning om gensidig anerkendelse
af Shotaflor 300 mg/ml injektionsvaeske, oplegsning, til kvesg, pad grundlag af en
markedsfaringstilladel se udstedt af Det Forenede Kongerige. Ansggningen blev indgivet i henhold til
artikel 32 i direktiv 2001/82/EF, med senere andringer, hvor referencemediemsstaten var Det
Forenede Kongerige og de bergrte medlemsstater @strig, Belgien, Danmark, Frankrig, Tyskland,
Grakenland, Irland, Italien, Nederlandene, Portuga og Spanien. Den gensidige
anerkendel sesprocedure blev indledt den 28. februar 2008.

Pa grund a beteakeligheder rejst aof Tyskland og Nederlandene under den gensidige
anerkendel sesprocedure om, at Shotaflor 300 mg/ml injektionsvaeske, oplasning, til kvasg, kan udgare
en potentielt alvorlig miljarisiko, indbragte Det Forenede Kongerige sagen for EMEA den 31. juli
2008 i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF.

Indbringelsesproceduren blev indledt den 16. september 2008. Den udpegede rapportar og
medrapporter var dr. Bruno Urbain og dr. Michael Holzhauser-Alberti. Indehaveren af
markedsfaringstilladelsen fremsendte skriftlige redegerelser den 15. januar 2009. Der blev afgivet
mundtlige redegerelser den 16. april 20009.

Pa grundlag af evalueringen af rapportgrernes vurdering af de aktuelt foreliggende oplysninger
vurderede CVMP, at den anbefalede anvendelse af lasgemidlet udelukkende til terapeutisk behandling
ikke udgjorde en miljarisiko. CVMP fandt imidlertid ogsd, at ordlyden af den terapeutiske indikation,
som var godkendt i referencemedlemsstaten, burde aadres med henblik pa tydeligt at angive
begramsningerne for den godkendte anvendelse og undgd ukorrekt fortolkning. Udvalget vedtog
derfor en udtaelse den 14. mag 2009, hvori det anbefalede godkendelse af aandringen af
markedsferingstilladelsen i overensstemmelse med de foresldede aandringer i produktresumé og
indlagysseddel.

Listen over de pagad dende lasgemiddel navne fremgar af bilag I. De faglige konklusioner findesii bilag
I1, og det aandrede produktresumé og den aandrede indlaagysseddel findesi bilag I11.

Den endelige udtalel se blev konverteret til en afgerel se truffet af Europa-Kommissionen den 3. august
2009.

! Artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF, med senere andringer.
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