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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 33LOIKE 4 KOHAST ESILDIST, MISKASITLEB
RAVIMIT

FENFLOR 300 MG/ML SUSTELAHUSVEISTELE

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): florfenikool

TAUSTTEAVE

Florfenikool on laia spektriga slnteetiline antibiootikum, mille toime on mitmekesine, hdlmates
paljusid gramnegatiivseid ja grampositiivseid organisme.

Muigiloa hoidja, Gosmore Ltd, esitas Fenflor 300 mg/ml siistelahus veistele miigiloa taotluse
vastastikuse tunnustamise menetluse kaudu, vottes aluseks Uhendkuningriigis véljastatud miiligiloa.
Taotlus esitati muudetud direktiivi 2001/82/EU  artikli 32 kohasdt; viiteliikkmesriik ol
Uhendkuningriik ning asaomased liikmesriigid Austria, Belgia, Hispaania, lirimaa, Itadlia,
Madalmaad, Poola, Portugal Prantsusmaa ja Saksamaa. V astastikuse tunnustamise menetlus algas 28.
veebruaril 2008.

31. juulil 2008 tegi Uhendkuningriik Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 33 16ike 4
kohase esildise Saksamaa ja Mada maade tostatatud probleemi téttu, et Fenflor 300 mg/ml slistelahus
veistele vOib olla keskkonnal e ohtlik.

Esildise menetlemine algas 16. septembril 2008. Ettekandja ja kaasettekandja olid vastavalt Dr Bruno
Urbain ja Dr Michael Holzhauser-Alberti. MUdgiloa hoidja esitas kirjalikud selgitused 15. jaanuaril
2009. Suulised selgitused anti 16. aprillil 2009.

K éttesaadavate andmete ja ettekandjate hindamisaruannete pohjal leidis veterinaarravimite komitee, et
ravimi kasutamine Uksnes ravi jaoks soovitatud viisil & tekita keskkonnal e riski. Inimravimite komitee
leidis samuti, et viiteliikmesriigis heakskiidetud néidustust peab muutma ning see peab véljendama
selgelt heakskiidetud kasutuse piire, et valtida vaariti tdlgendamist. Seetdttu vottis komitee 14. mail
2009 vastu arvamuse, milles soovitas anda ravimile muudetud midgiloa ning teha ravimi omaduste
kokkuvottesse ja pakendi infolehele soovitatud muudatused.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht 111 lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa K omisjoni otsusena 3. augustil 2009.

! Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 16ige 4.
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