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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml
oldatos injekcié targydban a 33. cikk (4)* bekezdése
szerinti beterjesztést kdvetd vélemény

Nemzetkozi szabadnév (INN): florfenikol

Hattér-informacio

A szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml oldatos injekcidé milliliterenként 300 mg
florfenikolt tartalmaz. A florfenikol szerkezetileg hasonld a tiamfenikolhoz, és hasonl6 farmakoldgiai
tulajdonsagokat mutat. A hatéanyag a szarvasmarhdk és sertések légz6szervi betegségeinek
kezelésére az Eurdpai Unid tobb tagallamaban jelenleg engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
része.

A kérelmez0, az Intervet International BV, decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyujtott be a
szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml oldatos injekcidé targyaban. A kérelem a
forgalomba hozatali engedély (az 1234/2008/EK irdnyelv 19 cikke szerinti) kiterjesztésére iranyult, és
a juhokat kérte Uj célfajként hozzaadni. A kérelmet frorszagnak, mint referencia-tagallamnak, tovébba
Belgiumnak, Danianak, Franciaorszagnak, Németorszagnak, Gérégorszagnak, Olaszorszagnak,
Luxemburgnak, Hollandidanak, Portugdlidnak, Spanyolorszagnak és az Egyesilt Kirdlysagnak, mint
érintett tagallamoknak nyujtottak be.

Az (IE/V/0269/001/DC szamu) decentralizalt eljaras 2010. augusztus 13-an kezdddott meg. A
decentralizalt eljaras soran két érintett tagallam sulyos potencialis kockazatokat azonositott:
Franciaorszag a javasolt indikacidk, Dania pedig a készitmény hatasossaga kapcsan.

A 210. napon ezek a problémak megoldatlanok maradtak, ezért 2011. julius 22-én a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést inditottak a Kolcsonos elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacids csoportja - Allatgydgyaszati készitmények (CMD(v) (Coordination
group for Mutual recognition and Decentralised procedures — Veterinary) felé. Az eljaras soran a
kérelmezd tovabbi adatokat nyujtott be, ami megoldotta a Franciaorszag altal a javasolt indikacidkkal
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kapcsolatban felvetett problémakat. A CMD(v) eljaras 60. napja 2011. szeptember 20-an volt, és mivel
az érintett tagallamok nem jutottak megegyezésre a készitménnyel kapcsolatban, az eljarast a CVMP
(3llatgyodgyaszati készitmények bizottsaga) elé terjesztették.

2011. szeptember 21-én a referencia tagallam, frorszag, értesitette az Eurdpai Gydgyszeriigynokséget,
hogy a CMD(v) nem jutott megegyezésre a készitménnyel kapcsolatban, és a 2001/82/EK iranyelv 33.
cikkének (4) bekezdése értelmében a CVMP elé terjesztette az ligyet.

A beterjesztési eljaras 2011. oktober 12-én kezdddott. A bizottsag Prof. Christian Friist jeldlte ki
el6adonak és Dr. David Murphy-t tarsel6addnak.

A kérvényez6 2012. januar 9-én és 2012. aprilis 23-an nyujtott be irdsbeli magyarazatokat. A szébeli
magyarazatokat 2012. majus 15-én adta eld.

A jelenleg rendelkezésre alloé adatok el6adoi értékelésének alapjan a CVMP Ugy vélte, hogy a
szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml oldatos injekcid el6ny-kockazat profilja pozitiv,
feltéve, hogy modositjak a terméktajékoztatot annak egyértelmlivé tételére, hogy a juhok esetében
javasolt kezelési ddzis és kezelési intervallum azon az id6szakon alapul, amely folyaman a kézepes
florfenikol koncentracié a MICy, érték folott marad. Ezért a Bizottsag 2012. junius 12--én a
szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml oldatos injekciéra vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedélyének kiadasat javasld pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett termékek nevét tartalmazd lista az I. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. melléklet tartalmazza, a III. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
elGiras és hasznalati utasitas moddositasai.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2012. szeptember 17-i hatarozata tartalmazza.

A szarvasmarhaknak és juhoknak szant Nuflor 300 mg/ml oldatos injekcid targyaban a
33. cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést kovetd vélemény
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