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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33.% cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést kdvetd
vélemény a Nuflor Swine Once 450 mg/ml oldatos
injekcidra vonatkozoan

Nemzetkozi szabadnév (INN): florfenikol

Hattérinformaciok

A Nuflor Swine Once 450 mg/ml oldatos injekcié hatéanyaga a florfenikol és a sertéseknél hasznalhaté
a florfenikolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis és Pasteurella
multocida torzsek okozta IégzGszervi fert6zések kezelésére. A javasolt dozis egyszeri, intramuszkularis
injekcidoban alkalmazott 30 mg florfenikol/ttkg. A florfenikol mind szerkezete, mind farmakoldégiai
profilja szempontjabdl hasonlé a tiamfenikolhoz.

A kérelmez0, az Intervet International BV kérelmet nyUjtott be a Nuflor Swine Once 450 mg/| oldatos
injekciora vonatkoz6 decentralizalt eljarasra. Ez a modositott 2001/82/EK iranyelv 13(3). cikke szerinti
Lhibrid kérvény” volt, amely a referencia készitményre, a Nuflor Swine 300 mg/ml oldatos injekciora
vonatkozott (FR/V/0118/001). A Nuflor Swine Once 450 mg/ml oldatos injekcié abban tér el a
referencia készitménytdl, hogy a hatéanyag koncentracidéja magasabb, egyszer kell alkalmazni, a
terapias javallat egy mddositast is magaba foglal, illetve eltéré segédolddszert tartalmaz. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja kérelmet nyujtott be Németorszagnak, mint referencia tagallamnak,
valamint a kovetkez6knek, mint érintett tagallamoknak: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus, Cseh
Koéztarsasag, Dania, Esztorszag, Franciaorszag, Gorégorszag, Magyarorszag, Irorszag, Olaszorszag,
Lettorszag, Litvania, Luxemburg, Malta, Hollandia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia,
Szlovénia, Spanyolorszag, Egyesult Kiralysag.

A decentralizalt eljaras (DE/V/0122/002/DC) 2010. november 12-én kezd6dott. A decentralizalt eljaras
soran Déania potencidlis sulyos kockazatokat talalt a pivotalis klinikai tertleti vizsgalatban megfigyelt
kumulalt kudarc-aranyra és a florfenikollal szembeni antimikrobialis rezisztencia kialakulasanak
lehet6ségére vonatkozoan.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése
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Ezek a problémak a 210. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2011. oktéber 11-én a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtottak be a kdlcsbénds elismerésért és
decentralizalt eljarasért felel6s koordinacids csoport (allatgydgyaszati; CMD(v)) részére. A CMD(v)
eljaras 60. napja 2011. december 15-e volt, és mivel az érintett tagallamoknak nem jutottak
megallapodasra a termék tekintetében, az eljarast a CVMP hataskoérébe utaltak.

2011. december 19-én a referencia tagallam, Németorszag értesitette az Eurdpai
Gyobgyszerugynokséget, hogy a CMD(V)-nek nem sikerlilt megallapodasra jutnia a terméket illetéen, és
az ugyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdése értelmében a CVMP hataskérébe utalta.

A beterjesztési eljaras 2012. januar 10-én kezd6dott. A Bizottsag el6addnak Prof. Christian Friis-t,
tarsel6adonak pedig Dr. Cornelia Ibrahim-t nevezte ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
képvisel6je irdasos indoklast nyujtott be 2012. marcius 20-an. A szdbeli indoklasra 2012. majus 15-én
kerult sor.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP &ltal 2012. jinius 13-an kiadott véleményében
a Nuflor Swine Once 450 mg/ml oldatos injekcié forgalomba hozatalanak feltételekhez kotott
engedélyezését javasolta.

2012. augusztus 31-én Hollandia kifogast emelt a CVMP altal 2012. janius 13-an kiadott véleménye
ellen az allando bizottsag eljarasanak irasbeli fazisa soran.

A 2012. szeptember 27-én sor kerllt az allatgydgyaszati készitményekért felel6s allandé bizottsag
plenaris Ulésére, majd 2012. oktdber 3-an az Eurdpai Bizottsag levélben kérte a CVMP-t6l a 2012.
junius 13-an elfogadott vélemény felilvizsgalatat.

A felulvizsgalati eljaras 2012. oktéber 10-én kezd6dott. A Bizottsag el6addnak Ujra Prof. Christian Friis-
t, tarseléaddnak pedig Dr. Cornelia Ibrahim-t nevezte ki a fellilvizsgalati eljarasra. A kérelmez6 2013.
januar 10-én nyujtott szébeli magyarazatokat.

2013. februar 7-én a CVMP elfogadta a felllvizsgalt véleményt, amelyben arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy a kérelem nem felel meg a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének, és igy a hatékonysag
tekintetében nem tesz eleget az engedélyezési kritériumoknak. Ezért a CVMP a forgalomba hozatali
engedély kiadasanak elutasitasat és a meglévé engedélyek felfliggesztését javasolta.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatdk, a I1l. mellékletben talalhaté a forgalomba hozatali engedélyek
felfiiggesztésének feloldasara vonatkozo feltétel.

A felllvizsgalt vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2013. majus 16-an hozott hatarozatot.

A 33.0F cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést kovetd vélemény a Nuflor Swine Once
450 mg/ml oldatos injekciéra vonatkozdan
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