I. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY MEGNEVEZESEINEK,
GYOGYSZERFORMAJANAK, HATASEROSSEGENEK, AZ ALLATFAJOKNAK,
AZ ALKALMAZASI MODNAK, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJANAK/KERELMEZOJENEK LISTAJA A TAGALLAMOKBAN
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Tagallam

Ausztria

Belgium

Németorszag

Franciaorszag

Irorszag

Kérelmezo / forgalomba

hozatali engedély
jogosultja

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

A termék
torzskonyvezett
neve

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Gyoégyszerforma

Hataserosség

Oldatos injekcid

Oldatos injekcio

Oldatos injekcid

Oldatos injekciod

Oldatos injekcid
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300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

Allatfaj

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Alkalmazas gyakorisaga és modja

Intramuszkularis injekcid
20 mg/testtdmeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
orés idokozzel

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idékozzel

Intramuszkuléaris injekcid
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idokozzel

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idékozzel

Intramuszkularis injekcid
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
orés idokozzel



Olaszorszag

Lengyelorszag

Portugalia

Spanyolorszag

Hollandia

Egyesiilt Kiralysag

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Gosmore Ltd

9 Pitch and Pay Lane
Sneyd Park,

Bristol

United Kingdom

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Fenflor 300
mg/ml solution
for injection for

cattle

Oldatos injekcio

Oldatos injekcio

Oldatos injekcid

Oldatos injekcio

Oldatos injekcio

Oldatos injekcio
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300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

300 mg/ml

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Szarvasmarha

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtdmeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras id6kozzel

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idokozzel

Intramuszkuléris injekcid
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idokozzel

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idokozzel

Intramuszkularis injekcio
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idékozzel

Intramuszkularis injekcid
20 mg/testtomeg-kilogramm

(1 ml/15 kg) kétszer beadva, 48
oras idokozzel



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRAS,
VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK INDOKOLASA
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A TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ATFOGO OSSZEGZESE

1. Bevezetés

A Fenflor florfenikolt tartalmaz, amely egy széles spektrumui, elsdsorban bakteriosztatikus
tulajdonsagli, sok baktérium ellen hatasos antibiotikum, beleértve szamos Gram-negativ ¢€s
Gram-pozitiv baktériumot is. A termék oldatos injekcid formajaban kaphat6, az oldat 300 mg/ml
florfenikolt tartalmaz, felhasznalasi teriilete a szarvasmarhak Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida és Histophilus somni altal okozott 1éguti fert6zéses megbetegedéseinek kezelése.

A kolcsonds elismerési eljaras soran aggalyok meriiltek fel azzal kapcsolatban, hogy a szarvasmarhak
kezelésére szant Fenflor 300 mg/ml oldatos injekcid potencidlisan sulyos kornyezeti kockazatot
hordozhat. Kiilondsen a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott adatok
megfeleléségével kapcsolatban meriiltek fel aggalyok egy adott, fert6zott allomanyban a
szarvasmarhak 1€gzdszervi betegségének (BRD) gyakorisdga vonatkozasaban, és ennek kdvetkeztében
ellenvetések mertiltek fel azzal a javaslattal kapcsolatban, hogy eltérjenek a CVMP-nek a VICH GL6
és GL38 szamu iranymutatasat kiegészitd, allatgyodgyaszati készitményekre vonatkozo koérnyezeti
hatasvizsgalatra iranyul6 iranymutatasaban (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) megadott 50%-
os alapértéktdl, amely a fertozott allatok aranyszdma a talajra vonatkozod, elére jelzett kdrnyezeti
koncentracidéérték (PEC,,;) kiszdmitasdhoz. Az igy kiszamitott PEC,y érték hatirozza meg, hogy
sziikség van-e II. fazisu kdrnyezeti kockazatértékelésre.

2. Az eredmények targyalasa

A kornyezeti kockazatértékelést kétfazisu eljarasban végzik el. Az els6¢ fazisban a kornyezeti
expozicio mértékét az allatgyogyaszati készitmény tervezett felhasznalasi teriilete alapjan hatarozzak
meg. Feltételezhetd, hogy a korlatozott felhasznalast, és a kornyezetet korlatozottan terheld
allatgyogyaszati készitmények csekélyebb hatast gyakorolnak majd a kornyezetre. Az I. fazisban
azonositjak azokat az allatgyogyaszati készitményeket, amelyeknél szélesebb korti kornyezeti
kockazatértékelésre van sziikség. Amennyiben sziikséges, a felmérés a masodik fazissal folytatodik,
amelyben meghatarozzak a termék sorsat és hatasait, €s elvégzik az adott kornyezeti kompartmentre
vonatkozd kockazatfelmérést. Ezt az altalanos eljarast a kovetkez6 dokumentumok irjak le: VICH I.
fazisra és 1. fazisra vonatkozé iranymutatdsok (VICH GL6 — Okotoxicitas I. fazis; Iranymutatds az
allatgyogyaszati készitmények altal okozott kornyezeti hatas felmérésére (EIAS) — 1. fazis
(CVMP/VICH/592/98-VEGLEGES); és VICH GL 38 (Allatgyogyaszati készitmények altal okozott
kornyezeti hatas felmérése — I1. fazis (CVMP/VICH/790/03-VEGLEGES)).

Az 1. fazisban a kezdeti, talajra vonatkozd PEC érték kiszamitasat akkor végzik el, ha ,kisszamu
allatnal” tobbet kezelnek. Az allomanyban a kezelt allatok aranya — teriileti vizsgalati adatként —
atveheto a dosszi¢ adataibol vagy a szakirodalombol. Ha ez az adott informacioé nem all rendelkezésre,
akkor a CVMP-nek a VICH iranymutatasait kiegészito iranymutatasaban (VICH GL6 és GL38 szami
irdnymutatasat kiegészit0, allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd kornyezeti hatdsvizsgélat —
EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1, mas néven Technikai iranymutatd dokumentum — TGD) 2.
tablazataban megadott alapértékeket kell alkalmazni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja adatokat nyujtott be azzal a céllal, hogy igazolja, az
alloméanyban a szarvasmarhak légzdszervi betegsége (BRD) miatt kezelendé allatok aranya kisebb,
mint a fentieckben emlitett CVMP iranymutatasban (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1)
megadott 50%-os alapérték.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja benytjtott egy, a fent emlitett CVMP iranymutatasban
lefektetett  kritériumoknak megfeleld, tragyaval elvégzett bomlédsi vizsgalatot is, annak
alatdmasztasara, hogy a kdrnyezeti kockazatfelmérés befejezhetd az I. fazissal.
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2.1. BRD (szarvasmarhak 1égzészervi betegsége) el6fordulasi gyakorisaga

A CVMP attekintette a BRD EU-orszagokban észlelt eléforduldsara, valamint a betegség miatt vagy
megel6zés céljabol kezelt allatok szazalékos aranyara vonatkozo szakirodalmat.

A CVMP-nek a VICH GL6 ¢és GL38 szaml iranymutatasat kiegészit, allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6 kornyezeti hatasvizsgalatra iranyulo irAanymutatasa
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) szerint a kezelt allatok ardnya az allomanyban — teriileti
vizsgalati adatként — atvehetd a dosszié adataibol vagy a szakirodalombol. Ha ezek a pontos adatok
nem allnak rendelkezésre, az iranymutatasban megadott alapértékeket kell alkalmazni.

Ebben az esetben a kérelmezd szamos kozleményt nytjtott be, hogy alatdmassza az egy allomanyban
BRD miatt kezelt allatok aranyat. Az EU allatdllomanyaiban a BRD gyakorisagara vonatkozo adatok a
kovetkezoképpen foglalhatdk ossze:

e vagobborju: Hollandia — 19,8%, Belgium — 13,3% (Catry és mtsai, 20091);

o kereskedelmi husegység: Egyesiilt Kiralysag — 75% (Miller és mtsai, 1980%);

e hizoborju: Spanyolorszag — 31,5%, Egyesiilt Kiralysag — 13—15% (Martin és mtsai, 2007°);
e tejipari felhasznélasra szant borju: Svédorszag — 2,2—-53,3% (Svensson és mtsai 2006);

e nagyiizemi tenyészetek (szdmos szaporulat és életkor): Franciaorszdg — 15,7%, Németorszag —
20,3%, Olaszorszag — 15,2%, Spanyolorszag — 17,1% (Godinho és mtsai, 2005° );

o tejgazdasagi szarvasmarhak: Olaszorszag — 28,9% (Makoshey és mtsai, 2008°).

Az adott allomanyban kezelendd allatok aranyaval kapcsolatban a bizottsag tudomasul vette, hogy a
betegség elofordulasi gyakorisagat és az ezt kovetd kezelést nehéz kiilonvalasztani. Az el6fordulasi
gyakorisagba beleszamitanak a vizsgalat kezdetekor beteg allatok és a megfigyelési idOoszak alatt
megbetegedd Gsszes tobbi allat.

A fenti adatokbol levonhat6 az a kdvetkeztetés, hogy az EU-ban a BRD el6fordulasi gyakorisaga az
allatalloményokban Osszességében 50% alatt van. Finomitottdk a Martin és munkatarsai (2007) altal
megfigyelt gyakorisagi adatokat azzal, hogy beszamitottdk azokat az allatokat is, amelyek a vizsgalat
el6tt a BRD klinikai jeleit mutattak, ennek eredményeként az el6fordulasi gyakorisag 37,7%-ra nott.
Figyelembe véve az adatok Osszességét, a CVMP ugy vélte, hogy ez a szam az EU allatallomanyaiban
a BRD atlagos el6fordulasi aranyanak 6vatos becslése.

1 Catry .B, Duchateau L, Van de Ven J, Laevens H, Opsomer, G., Haesebrouck F, DE Kruif, A. Efficacy of
metaphylactic florfenicol therapy during natural outbreaks of bovine respiratory disease. Journal-of-Veterinary-
Pharmacology-and-Therapeutics. 2009; 31(5): 479-487.

2 Miller WM, Harkness JW, Richards MS, Pritchard DG. Epidemiological studies of calf respiratory disease in a
large commercial veal unit. Res Vet Sci. 1980 May;28(3):267-74.

3 Martin G., Partida E., Villalobos P., Lépez C., Lopez-Guerrero C. and Blanco A. (2007) Evaluation of Mass
and Selective Metaphylaxis Medication with Florfenicol at Feedlot entry as a tool against Bovine Respiratory
Disease Under Commercial Conditions in Spain. Cattle Practice. 15:309-311.

4 Svensson C., Hultgren J. and Oltenacu P. (2006) Morbidity in 3-7 month old dairy calves in south-western
Sweden, and risk factors for diarrhoea and respiratory disease. Preventative Veterinary Medicine. 74:162-179

5 Godinho K., Wolf R., Sherington J., Rowan T., Sunderland S. and Evans N. (2005) Efficacy of tulathromycin
in the treatment and prevention of natural outbreaks of bovine respiratory disease in European cattle. Veterinary
Therapeutics. 6:122-135.

6 Makoschey B., Munoz Bielsa J., Oliviero L., Roy O., Pillet F., Dufe D., Valla G. and Cavirani S. (2008) Field

Efficacy of Combination Vaccines Against Bovine Respiratory Pathogens in Calves. Acta Veterinaria
Hungarica. 56:485-493.
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Mivel a Fenflor 300 mg/ml oldatos injekcid csak a szarvasmarhak kezelésére javallt (vagyis csak a
klinikailag beteg allatok szamara javallt, megel6zésre nem), a bizottsag gy vélte, hogy ebben az
esetben megfeleld volt a betegség allomanyon beliili gyakorisaganak alkalmazasa a kezelt allatok
szamaranyanak megadasara.

A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérelmezé megfeleld bizonyitékokat nyujtott be ahhoz,
hogy igazolja, az adott allatdllomanyban a szarvasmarhdk Mannheimia haemolytica, Pasteurella
multocida és Histophilus somni baktérium altal okozott 1égzdszervi betegsége miatt kezelt allatok
aranya nem lesz tobb 38%-nal, és az adatok alatamasztottdk ennek a 38%-os ardnyszamnak az
alkalmazasat a PEC,;. kiszamitasadhoz, az adott allatallomanyban kezelt allatok aranyaként.

2.2. PEC,,; KISZAMITASA

A PEC,,; értéket minden szarvasmarhatipusnal (borju, tejelo tehén, 0—I éves szarvasmarha, 2 évesnél
idosebb szarvasmarha) ugy szamitottik ki, hogy a kezelt dllatallomany aranyaként a 38%-ot
alkalmaztak, a kovetkezé egyenlettel (a CVMP-nek a VICH GL6 és GL38 szamu iranymutatdsat
kiegészito, dllatgyogyaszati készitményekre vonatkozo kérnyezeti hatasvizsgalatra —iranyulo
iranymutatasabol — EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1).

PECsailinmal = [ D x Ad x BW x Px170x Fh ]X 1000
1500 x 10000 % 0,05 x Ny x H
Kezdeti, talajra vonatkozd PEC (PECj initiar) = Elére josolt kornyezeti koncentracio a
talajban [ug.kg']
D = a hatdanyag napi adagja [mg.kgy, '.d"]
Ad = a kezelés napjainak szama [d]
BW = az allat testtomege [kgyw] (lasd az iranymutatas 3. tablazatat)
P = az allatok éves fluktuacios aranya adott helyen [hely.y"']
(lasd az iranyelv 3. tablazatat)
170 = az EU nitrogén-kibocsatasi hatarértéke [kg N.ha']
Fh = A kezelt allatallomany hanyada [az érték 0 és 1 kozott]
(lasd az iranyelv 2. tablazatat)
1500 = A széraz talaj tdmegstiriisége [kg.m™]
10000 = 1 hektarnyi teriilet [m® .ha']
0,05 = A talajba jutas mélysége [m]
Ny = Adott helyen a termel3dott nitrogén éves mennyisége [kg.N. hely.y"]
(lasd az iranymutatas 3. tablazatat)
H = Tartasi tényez6: 1 a teljes évben tartott allatoknal, illetve 0,5 a csak 6 honapig

tartott allatok esetén (lasd az iranymutatas 3. tablazatat)

1000 = atvaltasi faktor [1000 pg.mg']

Borju PEC; = 40x1x140x 1,8 x 170 x 0,38 x 1000 = 86,8 png/kg
1500 x 10 000 x 0,05 x 10 x 1

Szarvasmarha (0—1 év) PEC,,; = 40x1x200x1x170% 0,38 x 1000= 76,6 pg/kg
1500 x 10 000 x 0,05 x 18 x 0,5

Szarvasmarha (> 2 éves) PEC; = 40x1x450x 1 x170x 0,38 x 1000 = 88,6 pug/kg
1500 x 10 000 x 0,05 x 35x 0,5

Tejeld tehén PEC; = 40x1x425x1x170x 0,38 x 1000 = 48,8 pug/kg

1500 x 10 000 x 0,05 x 60 x 0,5

Minden kiszamitott PEC,; érték a II. fazis 100 pg/kg értéke alatt van, a legnagyobb kiszamitott
PEC,,; értéket (88,6 ug/kg) a 2 évesnél idésebb szarvasmarhaknal talaltak.
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2.3. A maradékanyagok bomlasa a tragyaban

A CVMP-nek a VICH GL6 ¢és GL38 szamu iranymutatasat kiegészitd, allatgyogyaszati
készitményekre vonatkoz6 kornyezeti hatasvizsgalatra iranyul6 iranymutatasa
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) szerint a teljes lebomlast teljes mineralizacioval vagy a
teljes adag bomlastermékeinek 5%-os vagy ennél kisebb aranyu jelenlétével kell igazolni.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja benyujtott egy vizsgalatot annak bizonyitasara, hogy a
florfenikol gyorsan lebomlik, DTs, értéke pedig 14 6ra (amelyet az Arrhenius-egyenlet alkalmazasaval
szamitottak ki — a CVMP irdanymutatasanak ajanlasa szerint nem 10°C, hanem 20°C hémérsékleten
mért — 5 dras DTs, értékbdl extrapolalva). A tovabbiakban ismételten kiszamitottak a DTsy kétfazisos
modellnek megfeleld értékét. Az elsé fazisban a DTsy értéket 4 oOrara szamitottak ki, a masodik
fazisban pedig 12 orara.

A florfenikol koncentracioja a mennyiségi meghatarozas korlatja (LOQ) (0,4 mg/kg) alatt volt a 2.
napon ¢és a kimutatasi korlat (LOD) (0,1 mg/kg) alatt volt a 27. napon. A florfenikol Osszes tovabbi
lehetséges bomlasterméke az LOD alatt volt a 2. napon.

Az LOQ érték a tragyadhoz adott dozis mennyiségeének 11%-aval (0,4/3,6) volt egyenld, az LOD pedig
a tragyahoz adott ddézis mennyiségének 2,7%-aval (0,1/3,6) volt egyenld. A bizottsdg ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy minden kivonhaté bomlastermék az adag 5%-anal kisebb mennyiségben
lesz jelen a 27. napon. Ugyanakkor a vizsgalat végére (27. nap) az adag 64%-a nem kivonhato
maradékanyagga alakult.

A vizsgalat kovetkezokben felsorolt hidnyossagai miatt az eredmények nem fogadhatok el:
e a kotott maradékanyagok természete és bioldgiai aktivitasa nem ismert,

e akotddés jellege nem ismert,

e akornyezetbe jutas lehet6ségét nem vizsgaltak.

Mivel azonban a CVMP ugy vélekedik, hogy a kérelem elbiralasahoz nincs sziikség a II. fazisu
kockazatfelmérésre (mivel a PEC,,; szamitott értékei a kiiszobérték alatt vannak), a tragyaval elvégzett
bomlasi vizsgalat elvégzése nem dontd fontossagu a kdrnyezeti kockazatfelmérés vonatkozasaban.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok

A CVMP-nek a VICH GL8 és GL 38 szamu iranymutatasat kiegészitd, allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozo kornyezeti hatasvizsgalatra iranyuld iranymutatasaban
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-Rev.1) talalhatok a PEC,,; kiszamitasahoz alkalmazando, az adott
allomanyban kezelt allatok aranyat megado alapértékek. Ez az iranymutaté dokumentum lehetdvé
teszi mas értékek alkalmazasat is, ha azokat megfeleléen alatamasztottak. Jelen esetben a kérelmezo
szamos vizsgalatot benyujtott annak alatdmasztasara, hogy egy adott allomanyban a szarvasmarhak
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni altal okozott 1éguti fertdzésében
szenvedo és ezért kezelt allatok aranya nem lesz t6bb 38%-nal.

Az alloméanyban a kezelt allatok 38%-os aranyszama alapjan kiszamitott maximalis PEC,; érték 88,6
ug/kg volt. Mivel ez a II. fazis 100 pg/kg kiiszobértéke alatt van, nincs sziikség a II. fazisu kérnyezeti
kockazatfelmérésre.

A CVMP tehat ugy véli, hogy a Németorszag és Hollandia altal felvetett ellenvetések nem gatolhatjak
meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat. A bizottsag véleménye szerint a beterjesztési eljarashoz
benyujtott dosszi¢ megfelel minden sziikséges kovetelménynek a kornyezeti kockazatfelmérés
tekintetében (amelyeket a 2004/28/EK iranyelvvel modositott 2001/82/EK iranyelv 12. cikke (3)
bekezdésének (j) pontja tartalmaz), amennyiben a terméket kizarolag a szarvasmarhak Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida ¢€s Histophilus somni altal okozott léguti fert6zéses
megbetegedésének kezelésére alkalmazzak. A CVMP ugy véli, hogy a terapias javallat a referencia
tagallamban jelenleg engedélyezett formajaban nem tartalmazza egyértelmilen az engedélyezett
alkalmazas korlatozasait, mert jelenlegi szovegezése értelmezhetd ugy is, hogy a termék hasznalata

8/11



engedélyezett az dsszes, florfenikolra érzékeny baktérium altal okozott betegség megel6zo és terapias
kezelésére is.

A CVMP ezért azt ajanlja, hogy a terapias javallat két mondatat a kovetkezoképpen kossék Ossze:

,Florfenikolra érzékeny baktériumok altal okozott betegségek: szarvasmarhak Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni altal okozott, 1éguti fert6zéses
megbetegedésének kezelésére.”
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Az érvényes alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg €s betegtajékoztatd a koordinacids csoportban zajlott
eljaras soran megsziiletett végleges valtozat, a kovetkez6 modositassal:

Az alkalmazasi eldiras 4.2. pontjaban és a betegtajékoztatd 4. pontjaban:

»Florfenikolra érzékeny baktériumok 4ltal okozott betegségek: szarvasmarhdk Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni altal okozott, léguti fert6zéses
megbetegedésének kezelésére.”
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