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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje’ numatyto
kreipimosi dél Florgane 300 mg/ml Svirksciamosios
suspensijos galvijams ir kiauléms ir susijusiy pavadinimy
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): florfenikolis

Bendroji informacija

Florgane 300 mg/ml Svirks¢iamosios suspensijos galvijams ir kiauléms sudétyje yra veikliosios
medziagos florfenikolio, ir ji skirta naudoti kiauléms, prasidéjus imiam florfenikoliui jautriy padermiy,
Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis ir Pasteurella multocida bakterijy sukeliamy,
kvépavimo sistemos ligy protrikiui. Sidloma skirti vieng 22,5 mg florfenikolio/kg kiino svorio vaisto
injekcijg, kuri susvirks¢iama gyviinui | raumenj. Florfenikolis struktdriSkai susijes su tiamfenikoliu, jy
farmakologinés charakteristikos panasios.

PareiSkéjas, bendroveé ,Emdoka bvba", pateiké paraiskg dél Florgane 300 mg/ml Svirks¢iamosios
suspensijos galvijams ir kiauléms ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimo suteikimo pagal
decentralizuotg procedirg. Sia paraiSka siekiama isplésti esamo preparato — 300 mg/ml florfenikolio
Svirks¢iamosios suspensijos, kuria leista gydyti galvijus, — indikacijq, | jq itraukiant nauja paskirties
gyviiny, rasj — kiaules. Naudoti Florgane 300 mg/ml SvirksCiamaja suspensijg galvijams gydyti leista
suteikus Sio vaisto, kaip Nuflor 300 mg/ml SvirkS¢iamojo tirpalo hibrido, rinkodaros leidima pagal
decentralizuotg procedirg (DE/V/0132/001/DC), kurioje Vokietija dalyvavo kaip referenciné valstybe
naré, o Austrija, Belgija, Bulgarija, Cekija, Danija, Prancizija, Graikija, Vengrija, Airija, Italija, Lietuva,
Liuksemburgas, Nyderlandai, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija, Ispanija ir Jungtiné Karalyste —
kaip susijusios valstybés narés

Si paraiska dél indikacijos i$plétimo (DE/V/0132/001/DX/001) — tai tokia pati (paraiska dél hibrido;
pagal Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalj) ir vadovaujantis ta pacia (decentralizuota)
procedira toms pacioms valstybéms naréms pateikta paraiSka, kaip ir pirminé paraiska, pateikta dél
Sio vaisto rinkodaros leidimo suteikimo pagal galvijy gydymo indikacija. Referencinis preparatas buvo
Nuflor Swine 300 mg/ml Svirksc¢iamasis tirpalas (FR/V/0118/001).

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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Decentralizuota procedira pradéta 2010 m. gruodzio 17 d. Decentralizuotos procediros metu Danija
nustaté galima rimta rizikg del preparato veiksmingumo ir bakterijy atsparumo florfenikoliui
iSsivystymo galimybiy.

210-g procediros dieng Sie probleminiai klausimai nebuvo iSspresti, todél 2012 m. vasario 20 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v)). 2012 m. balandzio
19 d. buvo 60-a CMD(v) proceduros diena, ir kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko sutarti
dél Sio preparato, procedira buvo perduota Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

2012 m. balandzio 19 d. referenciné valstybé naré Vokietija pranesé Europos vaisty agentdrai, kad
CMD(v) nepavyko sutarti dél Sio preparato, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio
4 dalimi ji perdavé §j klausimg svarstyti CVMP.

Kreipimosi procedlra pradéta 2012 m. geguzés 15 d. Komitetas praneséju paskyreé prof. Christian Friis,
o praneséjo padéjéja — dr. Cornelia Ibrahim. Rasytinius paaiskinimus pareiskéjas pateiké 2012 m.
rugséjo 11 d. ir 2013 m. sausio 9 d. PaaiSkinimai ZodZiu pateikti 2013 m. kovo 5 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny, vertinimu, CVMP laikési nuomonés, jog Florgane 300 mg/ml
Svirks¢iamosios suspensijos galvijams ir kiauléms naudos ir rizikos santykis yra teigiamas. Todél

2013 m. kovo 6 d. CHMP daugumos pritarimu priémé teigiama nuomone, kurioje rekomendavo suteikti
Florgane 300 mg/ml Svirks¢iamosios suspensijos galvijams ir kiauléms ir susijusiy pavadinimy
rinkodaros leidima.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
0 vaisto apraSas ir informacinis lapelis — Il priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. geguzés 23 d.

Nuomone, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyjeOF numatyto kreipimosi dél Florgane 300
mg/ml Svirks¢iamosios suspensijos galvijams ir kiauléms ir susijusiy pavadinimy
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