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33 artiklan 4 kohdan! mukaiseen menettelyyn liittyva
lausunto, joka koskee valmistetta nimelta Nuflor

300 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja lampaille
Kansainvalinen yleisnimi (INN): florfenikoli

Taustatiedot

Nuflor 300 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja lampaille -valmiste sisdltaa 300 mg florfenikolia
millilitrassa. Florfenikoli muistuttaa rakenteellisesti ja farmakologiselta profiililtaan tiamfenikolia.
Vaikuttava aine kuuluu eldinlaakkeisiin, joilla on talla hetkelld myyntilupa useissa Euroopan unionin
jasenvaltioissa nautojen ja sikojen hengitystiesairauksien hoitoon.

Hakija, Intervet International BV, toimitti Nuflor 300 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja lampaille -
valmistetta koskevan hakemuksen hajautettuun menettelyyn. Hakemuksen tarkoituksena oli lisata
myyntilupaan lammas uudeksi kohde-eldinlajiksi (asetuksen 1234/2008/EY 19 artikla). Hakemus
toimitettiin Irlantiin, joka oli viitejasenvaltio. Asianosaisia jasenvaltioita olivat Alankomaat, Belgia,
Espanja, Italia, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Saksa, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Hajautettu menettely (IE/V/0269/001/DC) aloitettiin 13. elokuuta 2010. Sen aikana kaksi asianosaista
jasenvaltiota tunnisti mahdollisia vakavia riskeja: Ranska ehdotettujen kayttéaiheiden osalta ja Tanska
valmisteen tehon osalta.

Koska ndma ongelmat olivat edelleen ratkaisematta pdivdana 210, keskindisen tunnustamisen ja
hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(v)) aloitti direktiivin 2001/82/EY mukaisen
lausuntomenettelyn 22. heindkuuta 2011. Menettelyn aikana hakija toimitti lisatietoja, ja Ranskan esiin
tuomat huolenaiheet ehdotetuista kdyttdaiheista saatiin selvitettya. Keskindisen tunnustamisen ja
hajautetun menettelyn koordinointiryhman menettelyn 60. pdiva oli 20. syyskuuta 2011, ja koska
asianosaiset jasenvaltiot eivat padsseet yksimielisyyteen valmisteesta, asia siirrettiin
elainladkekomitean kasiteltavaksi.

! Direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohta.
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Viitejasenvaltio Irlanti ilmoitti 21. syyskuuta 2011 Euroopan lddkevirastolle, ettei keskindisen
tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma ollut padssyt valmisteesta yksimielisyyteen
ja etta asia oli siirretty eldinladkekomitean kasiteltédvaksi direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan
nojalla.

Lausuntomenettely aloitettiin 12. lokakuuta 2011. Komitean nimityksesta esittelijaksi tuli professori
Christian Friis ja avustavaksi esittelijaksi tri David Murphy.

Hakija toimitti kirjallisia selvityksia 9. tammikuuta 2012 ja 23. huhtikuuta 2012. Suullisia selvityksia
hakija esitti 15. toukokuuta 2012.

Esittelijéiden tekemdn saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinldadkekomitea katsoi, etta
Nuflor 300 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja lampaille -valmisteen hyo6ty-riskiprofiili on suotuisa
edellyttden, etta valmistetietoja muutetaan selventamaan, ettd lampaiden suositusannos ja hoitovali
perustuvat keskimadraiseen aikaan, jolloin florfenikolipitoisuudet ovat suurempia kuin MICgp-arvo. N&in
ollen komitea antoi 12. kesakuuta 2012 mydnteisen lausunnon, jossa se suosittelee myyntiluvan
myontamista Nuflor 300 mg/ml injektioneste, liuos naudoille ja lampaille -valmisteelle.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa 1. Tieteelliset johtopdatdkset seka valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen tehtavat muutokset on esitetty liitteessa III.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatdkseksi 17. syyskuuta 2012.
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