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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS ATBILSTOSI 33. PANTA 4. PUNKTAM '
ATTIECIBA UZ

LIELLOPIEM PAREDZETO FENFLOR 300 MG/ML INJEKCIJU SKIDUMU

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): florfenikols

PAMATINFORMACIJA

Florfenikols ir sintétiska plasa spektra antibiotika, kas ir efektiva pret liclako dalu baktgriju, tostarp
gramnegativajiem un grampozitivajiem mikroorganismiem.

Registracijas apliecibas ipasnicks Gosmore Ltd iesniedza pieteikumu saskana ar savstarpgjas atzisanas
procediiru attieciba uz liellopiem paredz&éto Fenflor 300 mg/ml injekciju $kidumu, pamatojoties uz
Apvienotas Karalistes izsniegto registracijas apliecibu. Pieteikums iesniegts saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 32. pantu, atsauces dalibvalsts bija Apvienota Karaliste un iesaistitas
dalibvalstis — Austrija, Belgija, Francija, Vacija, Irija, Italija, Niderlande, Polija, Portugale un Spanija.
Savstarpgjas atziSanas procediira tika uzsakta 2008. g. 28. februari.

Sakara ar savstarp&jas atzisanas procediras laika Vacijas un Niderlandes izteiktajam bazam par to, ka
liellopiem paredzétais Fenflor 300 mg/ml injekciju Skidums var radit potenciali nopietnu

izskaitiSanai EMEA saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33 panta 4. punktu.

IzskatiSanas procediira tika uzsakta 2008. gada 16. septembri. Izraudzitais referents un Iidzreferents
bija attiecigi Dr Bruno Urbain un Dr Michael Holzhauser-Alberti. Registracijas apliecibas Tpasnicks
2009. gada 15. janvari iesniedza rakstveida paskaidrojumus. Mutvardu paskaidrojumus prezent€ja
2009. gada 16. aprili.

Izvertgjot referentu noverte§jumu attieciba uz pasreiz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka zalu
lietoSana atbilstosi ieteiktas terapeitiskas lietosanas shémai nerada risku apkart&jai videi. Tacu CVMP
uzskata, ka atsauces dalibvalsti registrétas terapeitiskas indikacijas formuléjums jamaina, lai precizi
atspogulotu apstiprinatas lietoSanas ierobezojumus un lai izvairitos no aplamas interpretacijas. Tadel
Komiteja 2009. gada 14. maija pienéma atzinumu ar ieteikumu veikt izmainas registracijas aplieciba
saskana ar ierosinatajiem grozijumiem zalu apraksta un zalu lictoSanas pamaciba.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, kopa ar grozito zalu aprakstu un lietoSanas pamacibu III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2009.gada 3.augusts parveidoja par [émumu.

! Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkts, ar grozijumiem .
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