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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums par Resflor injicéjamo skidumu un sinonimisko
nosaukumu zalém péc parvertésanas, kas veikta saskana
ar 13. pantu?

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): florfenikols, fluniksins

Pamatinformacija

Resflor ir aktivas sastavdalas florfenikolu un fluniksinu satuross Skidums injekcijam lietoSanai
liellopiem. Tas ir indic€ts ar drudzi saistitu Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida un
Histophilus somni izraisitu elpcelu infekciju arstésanai. Ieteicams ievadit vienu zemadas injekciju, kura
uz kg kermena svara ir 40 mg florfenikola un 2,2 mg fluniksina (2 ml/15 kg kermena svara).

Registracijas apliecibas Tpasnieks Intervet International BV iesniedza pieteikumu, lai ar 2. tipa
izmainam ka mérka patogénu pievienotu Mycoplasma bovis. Atsauces dalibvalsts ir Francija. Ietvertas
ari $adas 25 iesaistitas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlande, Norvégija, Polija,
Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un Apvienota Karaliste.

Izmainu procedira (FR/V/0167/01/11/017) tika uzsakta 2013. gada 28. janvari. Decentralizétas
procediras laika Danija un Vacija konstatéja iesp€jami nopietnu risku dzivnieku veselibai. Tas saistits
ar iedarbiguma pieradiSanu kliniskos pétijumos un pamatojumu Resflor ieteicamajai terapeitiskajai
devai Mycoplasma bovis izraisitu elpceju infekciju arstésana, kas var bt saistita ar palielinatu
antibakterialas rezistences risku.

Devindesmitaja diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadél 2013. gada 25. novembri (veterinaro
zalu) savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(v)) saka
parvértésanu saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 1. punktu. CMD(v)
proceduras 60. diena bija 2014. gada 23. janvaris, un, ta ka iesaistitas dalibvalstis nespéja panakt
vieno$anos, procediras veikSanu parnéma CVMP.

! Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. pants
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2014. gada 24. janvari atsauces dalibvalsts Francija informé&ja Eiropas Zalu agentiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosanos un ir nosatijusi lietu CVMP saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008
13. panta 2. punktu.

Parvértésanas procediira sakas 2014. gada 12. februari. Komiteja iecéla C. Ibrahim par referentu un
M. Holzhauser-Alberti par lidzreferentu. Registracijas apliecibas ipasnieks paskaidrojumus rakstveida

10. septembri.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP 2014. gada 7. oktobri ar balsu vairakumu pienéma
atzinumu, iesakot veikt izmainas Resflor injicéjama Skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu
registracijas apliecibas. CVMP secinaja, ka Resflor kliniskais ieguvums, veicot ar M. bovis saistitu
elpcelu infekciju arstésanu, ir pieradits, un, lietojot Sis zales, specifisks antibakterialas rezistences risks
nav konstatéts.

Iesaistito zalu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts un lietoSanas instrukcija ir ieklauti III pielikuma.

Pamatojoties uz atzinumu, Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2014. gada 5. decembri.

Atzinums par Resflor injicEjamo Skidumu un sinonimisko nosaukumu zalém péc
parvértésanas, kas veikta saskana ar 13. pantu
EMA/801743/2014 2. lappuse no 2



	EMA-2014-0538-00-00-LV.doc
	EMEA/V/A/101
	Veterināro zāļu komiteja (CVMP)
	Pamatinformācija



