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A Resflor injekcid és kapcsolddd nevek targyaban a 13.
cikk! szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény
Nemzetk6zi szabadnév (INN): flérfenikol, flunixin

Hattér-informacio

A Resflor egy oldatos injekcid szarvasmarhaknak, amely hatéanyagként flérfenikolt és flunixint
tartalmaz. A Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida és Histophilus somni altal okozott, |azzal
tarsuld Iégzbszervi fertézések kezelésére javallott. Testtomeg-kilogrammonként 40 mg flérfenikol és
2,2 mg flunixin (2 ml/15 ttkg) javasolt egyszeri szubkutan injekciéban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az Intervet International BV II. tipusi mddositas iranti
kérelmet nyujtott be a Mycoplasma bovis célkérokozdként tortén6 hozzaadasa céljabol. A referencia-
tagallam Franciaorszag , a 25 érintett tagallam kozé pedig a kovetkezdk tartoznak: Ausztria, Belgium,
Bulgéria, Ciprus, Cseh Koztarsasdg, Dania, az Egyestilt Kirdlysag, Esztorszag, Finnorszag, Gordogorszag,
Hollandia, Irorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Magyarorszag, Németorszag,
Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Szlovakia és Szlovénia.

A modositasi eljaras (FR/V/0167/01/11/017) 2013. januar 28-an kezd6dott. A decentralizalt eljaras
soran Dania és Németorszag potencialisan sllyos allategészségligyi kockazatokat azonositott, amelyek
a klinikai vizsgalatokban a hatékonysag igazolasara, valamint az antimikrobiadlis rezisztencia
kialakuldsdnak fokozott kockazataval jaré Mycoplasma bovis éaltal okozott Iégz6szervi fertézések
kezelése esetén a Resflor javasolt kezelési adagjanak indokoldsara vonatkoztak.

A 90. napon ezek a problémdak még megoldatlanok voltak, és ezért 2013. november 25-én az
1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést kezdeményeztek a
Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacids csoportjanal — Allatgydgyaszati
készitmények (CMD(v)). A CMD(v) eljaras 60. napja 2014. januar 23-ra esett, és mivel az érintett
tagadllamok nem tudtak megallapodasra jutni, az eljarast a CVMP elé terjesztették.

! Az 1234/2008/EK bizottséagi rendelet 13. cikke
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2014. janudr 24-én a referencia-tagallam, Franciaorszag értesitette az Eurdpai Gydgyszeriigyndkséget,
hogy a CMD(v) nem tudott megallapodast elérni, és az ligyet a 1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13.
cikkének (2) bekezdése értelmében a CVMP elé terjesztette.

A beterjesztési eljaras 2014. februar 12-én kezdddott. A bizottsag C. Ibrahimot jeldlte ki el6adoként és
M. Holzhauser-Albertit tarsel6adoként. A forgalomba hozatali engedély jogosultja irasbeli indoklasokat
nyUjtott be 2014. majus 12. és 2014. junius 19. kozott. A szobeli magyarazatokat 2014. szeptember
10-én adték eld.

A rendelkezésre all6é adatok értékelése alapjan 2014. oktober 7-én a CVMP tobbségi szavazassal olyan
véleményt fogadott el, amelyben javasolta a Resflor injekcid és kapcsolddd nevei forgalomba hozatali
engedélye mddositasanak megadasat. A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az M. bovis-hoz
tarsuld |égziszervi fert6zések kezelésében igazoltak a Resflor el6nyos klinikai hatasat, és a készitmény
alkalmazasaval kapcsolatosan antimikrobialis rezisztencia kockazatot nem azonositottak.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az I. mellékletben talalhatd. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. melléklet tartalmazza, a III. mellékletben pedig megtalalhaté az
allatgyogyaszati készitmény jellemzo6inek 6sszefoglaldsa és a hasznalati utasitas.

A véleményt az Eurdpai Bizottsdg 2014. december 5-i hatarozata tartalmazza.
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