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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4)' bekezdése szerinti beterjesztést kévetd
vélemény a Florgane 300 mg/ml szuszpenzids injekcid
szarvasmarhak és sertések szamara és kapcsoléddé nevek
vonatkozasaban

Nemzetkozi szabadnév (INN): florfenikol

Hattérinformaciok

A Florgane 300 mg/ml szuszpenzios injekcié szarvasmarhak és sertések szamara hatéanyaga a
florfenikol és sertéseknél a florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae és Pasteurella
multocida torzsek altal okozott, Iégzészervi betegséggel jard, hirtelen kialakuld jarvanyok kezelésére
alkalmazhat6. A javasolt dozis egyszeri, intramuszkularis injekcidéban alkalmazott 22,5 mg
florfenikol/ttkg. A florfenikol szerkezetileg hasonlé a tiamfenikolhoz, és hasonlé farmakolégiai
tulajdonsagokat mutat.

A kérelmez6, az Emdoka bvba kérelmet nyujtott be a Florgane 300 mg/ml szuszpenzids injekcid
szarvasmarhak és sertések szamara és kapcsol6dé nevekre vonatkozo decentralizalt eljarasra. Ez a
kérelem arra iranyul, hogy a 300 mg/ml florfenikol szuszpenzids injekcié szarvasmarhéakra kiadott
engedélyét kiterjesszék a sertésekre is, mint célfajra. A Florgane 300 ml/mg szuszpenziés injekciot
szarvasmarhak esetében a Nuflor 300 mg/ml oldatos injekcio hibridjeként decentralizalt eljaras
(DE/V/0132/001/DC) keretében mar engedélyezték Németorszagban, mint referencia tagallamban,
valamint Ausztriaban, Belgiumban, Bulgaridban, a Cseh Kdztarsasagban, Daniaban, Franciaorszagban,
az Egyesiilt Kiralysagban, Gérégorszagban, Hollandidban, frorszagban, Lengyelorszagban, Litvaniaban,
Luxemburgban, Magyarorszagon, Olaszorszagban, Portugaliaban, Romaniaban, Spanyolorszagban és
Szlovakiaban, mint érintett tagallamokban.

A kiterjesztésre vonatkoz6 kérelmet (DE/V/0132/001/DX/001) a szarvasmarhakra vonatkozé kezdeti
kérelemmel megegyez6 (decentralizalt) eljaras keretében és megegyez6 tipusu kérelem (hibrid, a
2001/82/EK iranyelv 13. cikk (3) bekezdése szerint) formajaban nyujtottak be ugyanazon

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése
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tagallamokhoz. A referencia készitmény a Nuflor Swine Injectable Solution 300 mg/ml
(FR/V/0118/001) volt.

A decentralizalt eljaras 2010. december 17-én kezd6dott. A decentralizalt eljaras soran Dania sulyos
potencialis kockazatokat azonositott a termék hatékonysaganak és a florfenikollal szembeni
antimikrobidlis rezisztencia lehetséges kialakulasanak tekintetében.

Ezek a problémak a 210. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2012. februar 20-an a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikk (1) bekezdése szerinti beterjesztést nydjtottak be a Kdlcsonds elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Allatgydgyaszati készitmények (CMD(V)) részére. A
CMD(v) eljaras 60. napja 2012. aprilis 19-e volt, és mivel az érintett tagallamok nem jutottak
megallapodasra a termék tekintetében, az eljarast a CVMP hataskoérébe utaltak.

2012. aprilis 19-én a referencia tagallam, Németorszag értesitette az Eurdpai Gyogyszerigynokséget,
hogy a CMD(v)-nek nem sikerllt megallapodasra jutnia a terméket illetéen, és az igyet a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikk (4) bekezdése értelmében a CVMP hataskdrébe utalta.

A beterjesztési eljaras 2012. majus 15-én kezdddott. A bizottsag el6addnak Prof. Christian Friis-t,
tarsel6adonak pedig Dr. Cornelia Ibrahim-ot nevezte ki. A kérelmez6 irdsos indoklast nyujtott be 2012.
szeptember 11-én és 2013. januar 9-én. A szébeli indoklasra 2013. marcius 5-én kerilt sor.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok attekintése alapjan a CVMP a Florgane 300 mg/ml szuszpenziés
injekcidé szarvasmarhak és sertések szamara termék elény-kockazat profiljat pozitivnak értékelte. Ezért
a bizottsag 2013. marcius 6-an tobbségi hatarozattal kedvez6, a Florgane 300 mg/ml szuszpenzios
injekcié szarvasmarhak és sertések szamara és kapcsolddé nevek forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat tamogaté véleményt fogadott el.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatok, a III. melléklet az alkalmazasi elGirdst és hasznalati utasitast tartalmazza.

A vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2013. majus 23-an hozott hatarozatot.
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