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Udvalget for Veterinaerlaeegemidler (CVMP)

Udtalelse efter en indbringelse i henhold til artikel 33, stk.
4, for Nuflor Swine Once, injektionsvaeske, oplgsning,
450 mg/ml

Internationalt feellesnavn (INN): florfenicol

Baggrund

Nuflor Swine Once, injektionsvaeske, oplgsning, 450 mg/ml, indeholder florfenicol som aktivt
indholdsstof og er bestemt til anvendelse hos svin til behandling af luftvejsinfektioner forarsaget af
florfenicolfglsomme stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis og Pasteurella
multocida. Den ansggte dosis er 30 mg florfenicol/kg kropsvaegt, givet som en enkelt intramuskulaer
injektion. Florfenicol er strukturelt besleegtet med thiamphenicol og har en tilsvarende farmakologisk
profil.

Ansggeren, Intervet International BV, har indgivet en ansggning via den decentrale procedure for
Nuflor Swine Once, injektionsvaeske, oplgsning, 450 mg/ml. Ansggningen er en “hybrid ansggning” (i
henhold til artikel 13, stk. 3, i direktiv 2001/82/EF, som andret), idet ansggningen henviser til et
referenceprodukt, Nuflor Swine, injektionsvaeske, oplgsning, 300 mg/ml (FR/V/0118/001). Nuflor
Swine Once, injektionsveeske, oplgsning, 450 mg/ml, afviger fra referenceproduktet ved hgjere
koncentration af det aktive stof, ved enkeltgangsdoseringen, ved forskellen i den terapeutiske
indikation og ved anvendelse af et andet hjeelpesolvens. Ansggningen blev indgivet med Tyskland som
referencemedlemsstat og med @Jstrig, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Estland,
Frankrig, Greekenland, Ungarn, Irland, Italien, Letland, Litauen, Luxembourg, Malta, Nederlandene,
Polen, Portugal, Rumaenien, Slovakiet, Slovenien, Spanien og Det Forenede Kongerige som bergrte
medlemsstater.

Den decentrale procedure (DE/V/0122/002/DC) blev indledt den 12. november 2010. Under den
decentrale procedure blev der af Danmark papeget potentielle alvorlige risici som fglge af hgj andel af
kumulative behandlingssvigt i den kliniske hovedfeltundersggelse og potentiale for udvikling af
antimikrobiel resistens over for florfenicol.

1 Artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF, som aendret
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P& dag 210 var disse spgrgsmal fortsat uafklarede, hvorfor sagen den 17. oktober 2011 i henhold til
artikel 33, stk. 1, i direktiv 2001/82/EF blev indbragt for koordinationsgruppen vedrgrende gensidig
anerkendelse og decentrale godkendelsesprocedurer — veterinaer (CMD(Vv)). Dag 60 af proceduren i
CMD(V) var den 15. december 2011, og da de bergrte medlemsstater ikke var i stand til at nd til
enighed vedrgrende produktet, blev proceduren indbragt for CVMP.

Den 19. december 2011 underrettede referencemedlemsstaten, Tyskland, Det Europeeiske
Leegemiddelagentur om, at CMD(V) ikke havde veeret i stand til at na til enighed vedrgrende produktet,
og indbragte sagen for CVMP i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF.

Indbringelsesproceduren blev indledt den 10. januar 2012. Som rapportgr og medrapportgr udpegede
udvalget henholdsvis prof. Christian Friis og dr. Cornelia Ibrahim. Ansggeren fremsendte skriftlige
redeggrelser den 20. marts 2012. Mundtlige redeggrelser blev afgivet den 15. maj 2012.

P& grundlag af vurderingen af de foreliggende data afgav CVMP den 13. juni 2012 en udtalelse, som
anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Nuflor Swine Once, injektionsveeske, oplgsning,
450 mg/ml, pa visse betingelser.

Den 31. august 2012 indgav Nederlandene en indsigelse mod CVMP’s udtalelse, som var vedtaget den
13. juni 2012 under den skriftlige fase af behandlingen i det stdende udvalg.

Den 27. september 2012 afholdtes plenarmgde i Det Staende Udvalg for Veterinaerlaegemidler, og den
3. oktober 2012 anmodede Europa-Kommissionen skriftligt CVMP om fornyet overvejelse af den
udtalelse, der var vedtaget den 13. juni 2012.

Den fornyede overvejelsesprocedure blev indledt den 10. oktober 2012. Som rapportgr og
medrapportgr genudpegede udvalget henholdsvis prof. Christian Friis og dr. Cornelia Ibrahim.
Ansggeren afgav mundtlige redeggrelser den 10. januar 2013.

Den 7. februar 2013 vedtog CVMP en fornyet udtalelse, hvori det konkluderedes, at ansggningen ikke
opfylder bestemmelserne i artikel 13 i direktiv 2000/82/EF og saledes ikke opfylder
godkendelseskriterierne hvad angar virkning. CHMP anbefalede derfor afslag pa ansggningen om
udstedelse af markedsfaringstilladelse og suspendering af de eksisterende markedsfgringstilladelser.

Listen over de bergrte produktnavne fremgar af bilag I. De videnskabelige konklusioner fremgar af
bilag I1. Betingelse for ophzevelse af suspenderingen af markedsfaringstilladelserne fremgar af bilag
1.

Den 16. maj 2013 blev den fornyede udtalelse omarbejdet til en beslutning truffet af Europa-
Kommissionen.

Udtalelse efter en indbringelse i henhold til artikel 33, stk. 4,0F for Nuflor Swine Once,
injektionsveeske, oplgsning, 450 mg/ml
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