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Nuomong, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio

4 dalj* dél Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir
avims

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): florfenikolis

Pagrindiné informacija

Viename Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims mililitre yra 300 mg florfenikolio.
Florfenikolis struktiri$kai susijes su tiamfenikoliu ir jy farmakologinés charakteristikos panasios. Si
veiklioji medziaga naudojama veterinariniuose vaistuose, kuriems rinkodaros teisé Siuo metu suteikta
keliose Europos Sajungos valstybése narése pagal kvépavimo sistemos ligomis serganciy galvijy ir
kiauliy gydymo indikacija.

Pareiskéjas, bendrove ,Intervet International BV", pateiké paraiSka dél Nuflor 300 mg/ml injekcinio
tirpalo galvijams ir avims pagal decentralizuotg procediira. Sia paraiska (pateikta pagal Reglamento
1234/2008/EB 19 straipsnj) siekta papildyti Sio vaisto rinkodaros teise dar vienos paskirties gyviny
rasies — aviy — gydymo indikacija. ParaiSka pateikta referencinei valstybei narei Airijai ir susijusioms
valstybéms naréms Belgijai, Danijai, Prancuzijai, Vokietijai, Graikijai, Italijai, Liuksemburgui,
Nyderlandams, Portugalijai, Ispanijai ir Jungtinei Karalystei.

Decentralizuota procedira (IE/V/0269/001/DC) pradéta 2010 m. rugpjtcio 13 d. Decentralizuotos
procediros metu dvi susijusios valstybés narés nustaté galima rimta rizika, susijusig su pasitlytomis
indikacijomis (Prancuzija) ir vaisto veiksmingumu (Danija).

210-g paraiskos nagrinéjimo dieng Sie probleminiai klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2011 m.
liepos 22 d. vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi kreiptasi | Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v). Sios procediros
metu pareiskéjas pateiké papildomy duomeny ir Prancizijos iskelti probleminiai klausimai dél pasitlyty
indikacijy buvo iSspresti. 2011 m. rugséjo 20 d. buvo 60-a CMD(v)) procediros diena, ir kadangi
susijusioms valstybéms naréms nepavyko sutarti dél Sio vaisto, procediira perduota Veterinariniy
vaisty komitetui (CVMP).

! Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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2011 m. rugseéjo 21 d. referenciné valstybé naré Airija prane$é Europos vaisty agentirai, kad CMD(v)
nepavykus pasiekti susitarimo dél Sio vaisto, klausimas buvo perduotas svarstyti CVMP pagal
Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalj.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. spalio 12 d. Komitetas praneséju paskyré prof. Christian Friis, o
praneséjo padéjéju - dr. David Murphy.

Rasytinius paaiskinimus pareiSkéjas pateiké 2012 m. sausio 9 d. ir balandzio 23 d. Paaiskinimai zodziu
pateikti 2012 m. geguzés 15 d.

Atsizvelgdamas | praneséjy atliktg Siuo metu turimy duomeny vertinima, CVMP laikési nuomonés, kad
Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo galvijams ir avims naudos ir rizikos santykis yra teigiamas, jeigu
bus pakeisti Sio vaisto informaciniai dokumentai, kuriuose turéty biti paaiskinta, kad rekomenduojama
terapine doze ir gydymo intervalas gydant avis pagristi vidutiniu laikotarpiu, kurj florfenikolio
koncentracija virsija 90 % maziausig slopinamaja koncentracija (MSKg). Todél 2012 m. birzelio 12 d.
komitetas priémé teigiamg nuomone, kurioje rekomendavo suteikti Nuflor 300 mg/ml injekcinio tirpalo
galvijams ir avims rinkodaros teise.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
vaisto apraso ir informacinio lapelio pakeitimai — III priede.

Galutine nuomone pagrjstas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2012 m. rugséjo 17 d.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4 dali dél Nuflor 300 mg/ml
injekcinio tirpalo galvijams ir avims
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