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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums saskana ar 33. panta 4. punktu® veikto
parvértésanu par Nuflor 300 mg/ml injekciju Skidumu
liellopiem un aitam

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): florfenikols

Pamatinformacija

Nuflor 300 mg/ml injekciju Skidums liellopiem un aitam satur 300 mg florfenikola viena ml. Florfenikols
ir strukturali radniecigs tiamfenikolam, un tiem ir lidzigs farmakologiskais profils. ST aktiva viela ir
ieklauta veterinarajas zalés, kas paslaik registrétas vairakas Eiropas Savienibas dalibvalstis liellopiem
un ciikam elpcelu slimibu arstésanai.

Pieteikuma iesniedzéjs Intervet International BV iesniedza decentralizétas procediiras pieteikumu
Nuflor 300 mg/ml injekciju $kidumam liellopiem un aitam. Sis bija paplasinajuma pieteikums (Regulas
Nr. 1234/2008/EK 19. pants), lai pievienotu aitas ka jaunu mérka sugu. Pieteikums bija iesniegts,
noradot Iriju ka atsauces dalibvalsti un Belgiju, Daniju, Franciju, Vaciju, Griekiju, Italiju, Luksemburgu,
Niderlandi, Portugali, Spaniju un Apvienoto Karalisti ka iesaistitas dalibvalstis.

Decentralizéta procedidra (IE/V/0269/001/DC) sakas 2010. gada 13. augusta. Divas iesaistitas
dalibvalstis decentralizetas procediras laika konstatéja iespéjamu nopietnu risku: Francija attieciba uz
ierosinatajam indikacijam un Danija attieciba uz zalu iedarbigumu.

210. diena sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, un tade| Veterinaro zalu savstarpéjas atziSanas un
proceduru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. Procediras laika pieteikuma
iesniedzéjs iesniedza papildu datus, un Francijas izteiktas bazas par ierosinatajam indikacijam tika
novérstas. CMD(v) procediiras 60. diena bija 2011. gada 20. septembri, un ta ka iesaistitas dalibvalstis
nebija panakusas vienosanos par zalém, procediiru nodeva CVMP.

! Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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2011. gada 21. septembri atsauces dalibvalsts Irija informé&ja Eiropas Zaju adentiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosSanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nositija
lietu CVMP.

Parvértésanas procediira sakas 2011. gada 12. oktobri. Komiteja iecéla prof. Christian Friis par
zinotaju un Dr. David Murphy par lidzzinotaju.

Rakstiskus skaidrojumus pieteikuma iesniedz€js iesniedza 2012. gada 9. janvari un 2012. gada
23. aprili. Mutiski skaidrojumi tika sniegti 2012. gada 15. maija.

Pamatojoties uz zinotaja veikto paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Nuflor

300 mg/ml injekciju Skiduma liellopiem un aitam ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, ja tiek veiktas
izmainas zalu apraksta, lai paskaidrotu, ka ieteicama terapeitiskd deva un arstésanas intervals aitam
tiek noteikts, pamatojoties uz laiku, kadu vid&ja florfenikola koncentracija parsniedz MICqyq. Tadé|

skidumam liellopiem un aitam registracijas apliecibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, un grozitais zalu apraksts un lietoSanas instrukcija — III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2012. gada 17. septembri.
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