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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Florgane 300 mg/ml injekciju skiduma
liellopiem un cikam un sinonimisku nosaukumu zalu
parvértédanas saskana ar 33. panta 4. punktu®
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): florfenikols

Pamatinformacija

Florgane 300 mg/ml injekciju suspensija liellopiem un cikam ka aktivo vielu satur florfenikolu un ir
paredzéta lietoSanai cikam pret florfenikolu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae un Pasteurella
multocida celmu izraisitu elpcelu slimibas akltu paasinajumu arstésanai. Piedavata deva ir 22,5 mg
florfenikola uz kilogramu kermena masas, ko ievada intramuskulari vienreizéjas injekcijas veida.
Florfenikols ir strukturali radniecigs tiamfenikolam, un tiem ir lidzigs farmakologiskais profils.

Pieteikuma iesniedzéjs Emdoka bvba iesniedza pieteikumu Florgane 300 mg/ml injekciju suspensijas
liellopiem un ciikam un sinonimisku nosaukumu zaJu decentralizétai procedirai. Sis ir paplasindjuma
pieteikums, lai 300 mg florfenikola/ml suspensijai injekcijam, kas registréta lietosanai liellopiem,
pievienotu ari cikas ka mérka sugu. Florgane 300 mg/ml injekciju suspensija liellopiem tika redistréta
ka Nuflor 300 mg/ml injekciju Skiduma hibridzales decentralizétas procediras (DE/V/0132/001/DC)
veida, kura Vacija ir atsauces dalibvalsts un Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika, Danija,
Francija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Lietuva, Luksemburga, Niderlande, Polija, Portugale,
Rumanija, Slovakija, Spanija un Apvienota Karaliste — attiecigas dalibvalstis.

Sis paplasinajuma pieteikums (DE/V/0132/001/DX/001) tika iesniegts tajas pasas dalibvalstis saskana
ar tadu pasu procediiru (decentralizéto proceddru), un ari pieteikuma veids bija tads pats ka
sakotnéjais pieteikums lietoSanai liellopiem (hibridpieteikums, saskana ar Direktivas 2001/82/EK

13. panta 3. punktu). Atsauces zales bija Nuflor Swine skidums injekcijam 300 mg/ml
(FR/V/0118/001).

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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Decentralizéta procedira sakas 2010. gada 17. decembri. Decentralizétas procediras laika Danija
konstatéja iespé&jamu nopietnu risku attieciba uz zalu efektivitati un iesp&jamo mikroorganismu
rezistences veido3Sanos pret florfenikolu.

Sie jautajumi 210. diena aizvien vél nebija atrisinati, un tade| 2012. gada 20. februari Savstarpgjas
atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (veterinaram zalém) (CMD(v)) saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu uzsaka parvértésanas procediru. CMD(v) procediras

60. diena bija 2012. gada 19. aprilis, un, ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienoSanos par
zalém, proceduru nodeva CVMP.

Atsauces dalibvalsts Vacija 2012. gada 19. aprili informé&ja Eiropas Zalu agentiiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nosatija
lietu CVMP.

ParvértéSanas procedira sakas 2012. gada 15. maija. Komiteja iecéla prof. Christian Friis par referentu
un Dr. Cornelia Ibrahim par lidzreferentu. Pieteikuma iesniedz€js sniedza rakstveida paskaidrojumus
2012. gada 11. septembri un 2013. gada 9. janvari. Mutvardu skaidrojumi tika sniegti 2013. gada

5. marta.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu noveértéjumu, CVMP uzskatija, ka Florgane 300 mg/ml injekciju
suspensijas liellopiem un ctikam ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva. Tad€] Komiteja 2013. gada

6. marta ar balsu vairakumu deva pozitivu atzinumu un ieteica izsniegt Florgane 300 mg/ml injekciju
suspensijas liellopiem un ciikam un sinonimisku nosaukumu zalu redistracijas apliecibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, un zalu apraksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

Atzinums partapa par Eiropas Komisijas IEmumu 2013. gada 23. maija.

Atzinums péc Florgane 300 mg/ml injekciju Skiduma liellopiem un clikam un
sinonimisku nosaukumu zalu parvértésanas saskana ar 33. panta 4. punktuOF
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