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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 33. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
FENFLOR 300 MG/ML INJEKCIOS OLDAT SZARVASMARHAKNAK

Nemzetko6zi szabadnév (INN): Florfenicol

HATTERINFORMACIO

A florfenikol egy széles spektrumu, szintetikus antibiotikum, amely sok baktérium ellen hatésos,
beleértve szamos Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumot is.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, a Gosmore Ltd, kdlcsonds elismerés iranti kérelmet
nyujtott be a Fenflor 300 mg/ml injekcids oldat szarvasmarhaknak készitményre vonatkozolag az
Egyesiilt Kiralysagban kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A kérelmet a modositott
2001/82/EK iranyelv 32. cikke szerint nyujtottak be, amelyben a referencia tagallam az Egyesiilt
Kiralysag, az érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Franciaorszag, Németorszag, Irorszag,
Olaszorszag, Hollandia, Lengyelorszag, Portugalia és Spanyolorszag voltak. A kolcsonds elismerési
eljaras 2008. februar 28-an kezd4dott.

2008. julius 31-én az Egyesiilt Kiralysag az tigyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdése
alapjan az EMEA elé terjesztette, miutan a kolcsonds elismerési eljaras soran Németorszag és
Hollandia aggalyait fejezte ki azzal kapcsolatban, hogy a Fenflor 300 mg/ml injekcidés oldat
szarvasmarhaknak készitmény potencialisan stlyos koryezeti kockazatot jelenthet.

A feliilvizsgalati eljaras 2008. szeptember 16-an kezddédott. A kinevezett eldéadd és tarseléadd Dr.
Bruno Urbain és Dr. Michael Holzhauser-Alberti volt. 2009. januar 15-én a forgalomba hozatali
engedély jogosultja irasbeli indokldsokat nydjtott be. Allaspontjat széban 2009. aprilis 16-4n
ismertette.

A CVMP, miutan megvizsgalta az eldadoknak a jelenleg rendelkezésre 4116 adatokrdl sz616 értékelését,
ugy itélte meg, hogy a készitmény javallat szerinti, kizarolag terapias hasznalata nem jelent kockazatot
a kornyezetre nézve. A CVMP mégis mindemellett ugy vélte, hogy a jovahagyott alkalmazésra
vonatkozd korlatozasok pontos meghatirozasa és a helytelen értelmezés elkeriilése érdekében
modositani kell a terapias javallatnak a referencia tagallamban jovahagyott megfogalmazasat. Ezért a
bizottsag 2009. majus 14-én véleményt fogadott el, amelyben javasolta a forgalomba hozatali
engedély modositasat az alkalmazasi eldiras és a hasznalati utasitas javasolt modositasaival
Osszhangban.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras és hasznalati utasitas pedig a III. mellékletben
talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsdg 2009. augusztus 3-an-i hatarozata tartalmazza.

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése.
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