Wc European Medicines Agency

Veterinary Medicines and Inspections

3 de agosto de 2009
Ref. doc. EMEA/562572/2009

COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO (CVMP)

DICTAMEN COMO RESULTADO DE UN ARBITRAJE EN VIRTUD DEL APARTADO 4
DEL ARTiCULO 33!

SHOTAFLOR SOLUCION INYECTABLE DE 300 MG/ML PARA GANADO

Denominacién Comun Internaciona (DCI): florfenicol

INFORMACION GENERAL

El florfenicol es un antibidtico sintético con un amplio espectro de actividad que incluye un gran
ndmero de organismos gram-positivos y gram-negativos.

El tituar de la autorizacién de comercializacion, Virbac S.A., presentd una solicitud de
reconocimiento mutuo de Shotaflor solucién inyectable de 300 mg/ml para ganado basandose en la
autorizacion de comercializacion concedida por € Reino Unido. La solicitud se present6 en € marco
del articulo 32 de la Directiva 2001/82/CE, modificada. El Estado miembro de referencia erael Reino
Unido y los Estados afectados, Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espafia Francia, Grecia,
Irlanda, Italia, los Paises Bajos y Portugal. El procedimiento de reconocimiento mutuo se inicio e 28
de febrero de 2008.

Debido a las dudas planteadas por Alemania y los Paises Bgjos durante € procedimiento de
reconocimiento mutuo respecto a si Shotaflor solucion inyectable de 300 mg/ml para ganado podria
presentar un grave riesgo para el medio ambiente, el Reino Unido remitid el asunto ala EMEA € 31
dejulio de 2008 de conformidad con € articulo 33, apartado 4, de la Directiva 2001/82/CE.

El procedimiento de arbitraje se inicié & 16 de septiembre de 2008. Se nombraron ponente y ponente
adjunto al Dr. Bruno Urbain y a Dr. Michael Holzhauser-Alberti, respectivamente. El titular de la
autorizacion de comerciaizacion presentd aegaciones escritas €l 15 de enero de 2009 y alegaciones
verbales el 16 de abril de 2009.

Basandose en la evaluacidn que el ponente realizd de los datos actua mente disponibles, e CVMP
considerd gque la utilizacion del medicamento recomendado s6lo para uso terapéutico no constituye un
riesgo para € medio ambiente. No obstante, el CVMP también consideré que la redaccion de la
indicacion terapéutica tal como se autorizé en e Estado miembro de referencia deberia modificarse
para indicar claramente las limitaciones del uso aprobado y evitar una interpretacién incorrecta. En
consecuencia, e Comité adopt6 un dictamen e 14 de mayo de 2009 recomendando |a modificacion de
la autorizacién de comercializacion para que coincida con las modificaciones propuestas a Resumen
de las Caracteristicas del Productoy el prospecto.

La relacion de nombres del producto figura en € Anexo |. Las conclusiones cientificas se presentan
como Anexo Il, junto con € Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto modificados
que figuran en e Anexo lll.

La Comision Europea convirtio el dictamen final en unaDecision el 3 de agosto de 20009.

! Articulo 33, apartado 4 de la Directiva 2001/82/CE, modificada.
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