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VETERINARINIU VAISTU KOMITETO (CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 33 STRAIPSNIO 4 DAL]' DEL
GALVIJAMS SKIRTO INJEKCINIO TIRPALO SHOTAFLOR 300 MG/ML

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): florfenikolis

PAGRINDINE INFORMACIJA

Florfenikolis yra sintetinis plataus veikimo spektro antibiotikas, veikiantis daugeli gramteigiamy ir
gramneigiamy organizmuy.

Rinkodaros teisg turinti bendrové ,,Virbac S.A.*, remdamasi Jungtinés Karalystés suteikta rinkodaros
teise, pateiké paraiska iregistruoti galvijams skirta injekcinj tirpala Shotaflor 300 mg/ml pagal
savitarpio pripazinimo procediira. ParaiSka pateikta pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB
32 straipsnj. Referenciné valstybé naré buvo Jungtiné Karalysté, susijusios valstybés narés — Austrija,
Belgija, Danija, Pranciizija, Vokietija, Graikija, Airija, Italija, Nyderlandai, Portugalija ir Ispanija.
Savitarpio pripazinimo procediira pradéta 2008 m. vasario 28 d.

D¢l savitarpio pripazinimo procediiros metu Vokietijos ir Nyderlandy pareikSto susirfipinimo, kad
galvijams skirtas Shotaflor 300 mg/ml injekcinis tirpalas gali kelti didele grésme aplinkai, Jungtiné
Karalysté, remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, 2008 m. liepos 31 d. klausima
perdavé svarstyti Europos vaisty agentrai.

Kreipimosi procediira pradéta 2008 m. rugséjo 16 d. Prane$éju paskirtas dr. Bruno Urbain, jo
pavaduotoju — dr. Michael Holzhauser-Alberti. Rinkodaros teisés turétojas rastiSkus paaiSkinimus
pateiké 2009 m. sausio 15 d., zodinius — 2009 m. balandzio 16 d.

Remdamasis praneséjo jvertinty $iuo metu turimy duomeny vertinimu, Veterinariniy vaisty komitetas
nusprendé, kad tik pagal rekomendacijas naudojamas $is vaistas nekelia grésmés aplinkai. Kita vertus,
CVMP taip pat nusprendé, kad referencingje valstybéje naréje patvirtintos gydymo indikacijos
formuluote reikia pakeisti ir aiSkiai nurodyti patvirtinto vartojimo apribojimus, kad biity iSvengta
neteisingo informacijos interpretavimo. Todél 2009 m. geguzés 14 d. komitetas priémé nuomong,
kurioje rekomendavo patvirtinti rinkodaros teisés salygu variacija ir pataisyti veterinarinio vaisto
aprasa ir informacini lapeli.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede, mokslinés iSvados — Il priede, veterinarinio
vaisto aprasSas ir informacinis lapelis — III priede.

Pagal Komiteto galuting nuomong 2009 m. rugpjii¢io 3 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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