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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ (CVMP) 
 

ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 33 
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 41

 

ΓΙΑ ΤΟ FENFLOR ΤΩΝ 300 MG/ML ΕΝΕΣΙΜΟ ∆ΙΑΛΥΜΑ ΓΙΑ ΒΟΟΕΙ∆Η  

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Φλορφενικόλη 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Η φλορφενικόλη είναι ένα συνθετικό, ευρέως φάσµατος αντιβιοτικό, ποικίλης δράσης, 
περιλαµβανοµένων πολλών αρνητικών κατά Gram και θετικών κατά Gram οργανισµών. 

Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας, η εταιρεία Gosmore Ltd, υπέβαλε αίτηση υπό τη διαδικασία της 
αµοιβαίας αναγνώρισης για το ενέσιµο διάλυµα Fenflor 300 mg/ml για βοοειδή, βάσει της άδειας 
κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από το Ηνωµένο Βασίλειο. Η αίτηση υποβλήθηκε στο πλαίσιο του 
άρθρου 32 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε, όπου κράτος µέλος αναφοράς ήταν το 
Ηνωµένο Βασίλειο και ενδιαφερόµενα κράτη µέλη ήταν η Αυστρία, το Βέλγιο, η Γαλλία, η Γερµανία, 
η Ιρλανδία, η Ιταλία, οι Κάτω Χώρες, η Πολωνία, η Πορτογαλία και η Ισπανία. Η διαδικασία 
αµοιβαίας αναγνώρισης ξεκίνησε στις 28 Φεβρουαρίου 2008. 

Λόγω ανησυχιών που εκφράστηκαν από τη Γερµανία και τις Κάτω Χώρες κατά τη διάρκεια της  
διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης, σύµφωνα µε τις οποίες το ενέσιµο διάλυµα Fenflor 300 mg/ml 
για βοοειδή θα µπορούσε να ενέχει δυνητικό σοβαρό κίνδυνο για το περιβάλλον, το Ηνωµένο 
Βασίλειο παρέπεµψε το θέµα στον EMEA την 31η Ιουλίου 2008 βάσει του άρθρου 33 παράγραφος 4 
της οδηγίας 2001/82/ΕΚ. 

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 16 Σεπτεµβρίου 2008. Εισηγητής και συνεισηγητής 
ορίστηκαν οι κύριοι ∆ρ. Bruno Urbain και ∆ρ. Michael Holzhauser-Alberti αντίστοιχα. Ο κάτοχος της 
άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε γραπτές εξηγήσεις στις 15 Ιανουαρίου 2009. Προφορικές εξηγήσεις 
παρασχέθηκαν στις 16 Απριλίου 2009.  

Βάσει της αξιολόγησης των πληροφοριών που είναι διαθέσιµες επί του παρόντος και της εκτίµησης 
του εισηγητή, η CVMP έκρινε ότι η χορήγηση του προϊόντος, ως συνιστάται αποκλειστικά για 
θεραπευτική χρήση δεν αποτελεί κίνδυνο για το περιβάλλον. Ωστόσο, η CVMP έκρινε ότι η 
διατύπωση της θεραπευτικής ένδειξης που έχει λάβει έγκριση στο κράτος µέλος αναφοράς πρέπει να 
τροποποιηθεί προκειµένου να αναφέρονται σαφώς οι περιορισµοί της εγκεκριµένης χρήσης και να 
αποφεύγονται λανθασµένες ερµηνείες. Για τον λόγο αυτό, η επιτροπή εξέδωσε γνώµη στις 14 Μαΐου 
2009, προτείνοντας τη διαµόρφωση της άδειας κυκλοφορίας σύµφωνα µε τις προτεινόµενες 
τροποποιήσεις της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος και του φύλλου οδηγιών χρήσης. 

Ο κατάλογος των σχετικών ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ, ενώ η τροποποιηµένη περίληψη των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ. 

Η τελική γνώµη ενσωµατώθηκε σε απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 3 Αυγούστου 2009.  

                                                      
1 Άρθρο 33 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε.   


