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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 33LOIKE 4 KOHAST ESILDIST, MISKASITLEB
RAVIMIT

SHOTAFLOR 300 MG/ML SOLUTION FOR INJECTION FOR CATTLE

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): florfenikool

TAUSTTEAVE

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

Miuugiloa hoidja, Virbac S.A., esitas Shotaflor 300 mg/ml ststelahus veistele muugiloa taotluse
vastasti kuse tunnustamise menetluse kaudu, véttes al useks Uhendkuningriigis antud miitigiloa. Taotlus
esitati muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 32 kohaselt; viiteliikmesriik oli Uhendkuningriik ning
agaomased liikmesriigid Austria, Belgia, Hispaania, lirimaa, Itaalia, Kreeka, Mada maad, Portugal,
Prantsusmaa, Saksamaa ja Taani. V astastikuse tunnustamise menetlus algas 28. veebruaril 2008.

31. juulil 2008 tegi Uhendkuningriik Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 33 IGike 4
kohase  esildise Saksamaa ja Maddmaade  tOstatatud probleemi tGttu, et
Shotaflor 300 mg/ml slstelahus veistele vaib olla keskkonnal e ohtlik.

Esildist hakati menetlema 16. septembril 2008. Ettekandjaks ja kaasettekandjaks méarati vastavalt dr
Bruno Urbain ja dr Michael Holzhauser-Alberti. Milgiloa hoidja esitas kirjaikud selgitused 15.
jaanuaril 2009. Suulised selgitused anti 16. aprillil 2009.

Kéttesaadavate 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 véaljendama
selgelt heakskiidetud kasutuse piire, et véltida vaéariti tdlgendamist. Seetbttu vottis komitee 14. mail
2009 vastu arvamuse, milles soovitas anda ravimile muudetud midgiloa ning teha ravimi omaduste
kokkuvdttesse ja pakendi infolehele soovitatud muudatused.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jéreldused Il lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvéte ja pakendi infoleht 111 lisas.

L&plik arvamus kinnitati Euroopa Komigoni otsusena 3. augustil 2009.

! Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 15ige 4.
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