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Nuomoneg, pateikta po 13 straipsnyje1 numatyto
kreipimosi dél Resflor injekcinio tirpalo ir susijusiy
pavadinimy

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): florfenikolis, fluniksinas

Bendroji informacija

Resflor - tai galvijams skirtas injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra aktyviyjy elementy florfenikolio ir
fluniksino. Juo gydomos su pireksija susijusios kvépavimo taky infekcijos, kurias sukelia bakterijos
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida ir Histophilus somni. Rekomenduojama doze - 40 mg
florfenikolio ir 2,2 mg fluniksino/kg kiino svorio (KS) (2 ml/15 kg KS); ja reikia susvirksti po oda
atliekant vieng injekcija.

Rinkodaros leidimo turétojas, bendrové ,Intervet International BV.", pateiké paraiskq deél II tipo
variacijos, siekdama papildyti tiksliniy ligos sukéléjy sarasq bakterija Mycoplasma bovis. Procediiroje
dalyvauja referencine valstybé naré Prancuzija ir 25 susijusios valstybes narés: Austrija, Belgija,
Bulgarija, Kipras, Cekija, Danija, Estija, Suomija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija, Latvija,
Lietuva, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Slovénija,
Ispanija ir Jungtiné Karalysté.

Rinkodaros leidimo salygy keitimo procedira (FR/V/0167/01/11/017) pradéta 2013 m. sausio 28 d.
Decentralizuotos proceduros metu Danija ir Vokietija nustaté galima rimta pavojy gyviny sveikatai,
susijusj su veiksmingumo jrodymu klinikiniuose tyrimuose ir rekomendacijos déel gydomosios Resflor
dozeés gydant Mycoplasma bovis sukeltas kvépavimo taky infekcijas pagrindimu, kuris gali bati susijes
su padidéjusia atsparumo antimikrobinéms medziagoms iSsivystymo rizika.

90-g procediros dieng Sie probleminiai klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2013 m. lapkriCio 25 d.,
vadovaujantis Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi |
Veterinariniy vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(v).

! Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnis.
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2014 m. sausio 23 d. buvo 60-a CMD(v) procediros diena, ir kadangi susijusioms valstybéms naréms
nepavyko susitarti, procedira perduota Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

2014 m. sausio 24 d. referenciné valstybé naré Prancizija pranesé Europos vaisty agentirai, kad
CMD(v) nepavyko susitarti, todél, vadovaudamasi Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008
13 straipsnio 2 dalimi, ji perdavé §j klausima svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2014 m. vasario 12 d. Komitetas praneséja paskyré C. Ibrahim, o
praneséjos padeéjéju - M. Holzhauser-Alberti. Rasytinius paaiskinimus rinkodaros leidimo turétojas
pateiké 2014 m. geguzés 12 d. ir birzelio 19 d. Paaiskinimai zodziu pateikti 2014 m. rugséjo 10 d.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, 2014 m. spalio 7 d. CVMP daugumos balsais priémeé
nuomone, kurioje rekomenduojama leisti keisti Resflor injekcinio tirpalo ir susijusiy pavadinimy
rinkodaros leidimy sglygas. CVMP priéjo prie iSvados, kad klinikiné Resflor nauda gydant su M. bovis
susijusias kvépavimo taky infekcijas jrodyta, o naudojant $j vaista, jokios konkrecios atsparumo
antimikrobinéms medziagoms rizikos nenustatyta.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
vaisto aprasas ir informacinis lapelis — III priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2014 m. gruodzio 5 d.

Nuomoné, pateikta po 13 straipsnyje numatyto kreipimosi deél Resflor injekcinio tirpalo
ir susijusiy pavadinimy
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