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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
33. panta 4. punktu® attieciba uz Nuflor Swine Once
450 mg/ml skidumu injekcijam

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): florfenikols

Pamatinformacija

Nuflor Swine Once 450 mg/ml skidums injekcijam ka aktivo sastavdalu satur florfenikolu, un to ir
paredzéts lietot cukam pret florfenikolu jutigu Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis
un Pasteurella multocida celmu izraisitu elpcelu infekciju arstésanai. Piedavata deva ir 30 mg
florfenikola uz kilogramu kermena masas, ko ievada intramuskulari vienreiz&jas injekcijas veida.
Florfenikols ir strukturali radniecigs tiamfenikolam, un tiem ir lidzigs farmakologiskais profils.

Pieteikuma iesniedzéjs, Intervet International BV, iesniedza Nuflor Swine Once 450 mg/ml skiduma
injekcijam pieteikumu izskatiSanai decentralizétai procediras ietvaros. Tas bija “hibridpieteikums”
saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu, ka atsauces zales izmantojot Nuflor
Swine 300 mg/ml skidumu injekcijam (FR/V/0118/001). Nuflor Swine Once 450 mg/ml Skidums
injekcijam atskiras no atsauces veterinarajam zalém ar augstaku aktivas vielas koncentraciju,
iesniedza Vacijai ka atsauces dalibvalstij un Austrijai, Belgijai, Bulgarijai, Kiprai, Cehijas Republikai,
Danijai, Igaunijai, Francijai, Griekijai, Ungarijai, Irijai, Italijai, Latvijai, Lietuvai, Luksemburgai, Maltai,
Niderlandei, Polijai, Portugalei, Rumanijai, Slovakijai, Slovénijai, Spanijai un Apvienotai Karalistei ka
ieinteresétam dalibvalstim.

Decentralizéta procediira (DE/V/0122/002/DC) tiek uzsakta 2010. gada 12. novembri. Decentralizétas
proceduras laika Danija konstatéja potenciali nopietnu risku attieciba uz kumulativo neveiksmju
biezumu, kas novérots pivotala kliniska lauka pétijuma, un attieciba uz antibakterialas rezistences
veidoSanos pret florfenikolu.

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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210. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé] saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta
1. punktu Veterinaro zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(V)) 2011. gada 17. oktobri uzsaka parvértésanu. CMD(v) procediras 60. diena bija 2011. gada
15. decembris, un ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienosSanos par zalém, procediru
nodeva CVMP.

2011. gada 19. decembri atsauces dalibvalsts Vacija informé&ja Eiropas Zalu agentiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nosatija
lietu CVMP.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2012. gada 10. janvari. Komiteja par referentu iecéla
prof. Christian Friis, bet par lidzreferentu — dr. Cornelia Ibrahim. Rakstveida skaidrojumus pieteikuma
iesniedzéjs sniedza 2012. gada 20. marta. Mutiskie skaidrojumi tika sniegti 2012. gada 15. maija.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP 2012. gada 13. junija pienéma atzinumu, ar kuru
ieteica izsniegt Nuflor Swine Once 450 mg/ml skidumam injekcijam registracijas apliecibas ar
noteiktiem nosacijumiem.

2012. gada 31. augusta Pastavigas komitejas proceduras rakstveida fazes laika Niderlande iesniedza

atzinumu.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2012. gada 10. oktobri. ParskatiSanas procedirai Komiteja ka
referentu iecéla prof. Christian Friis, bet par lidzreferentu — dr. Cornelia Ibrahim. Pieteikuma
iesniedzéjs mutiskus skaidrojumus sniedza 2013. gada 10. janvari.

CVMP 2013. gada 7. februari pienéma parskatitu atzinumu, secinot, ka pieteikums neatbilst Direktivas
2001/82/EK 13. panta prasibam un lidz ar to neatbilst ari redistracijas kritérijiem no iedarbiguma
viedokla. Tadé] CVMP ieteica atteikt registracijas apliecibu izsniegSanu un apturét esoso registracijas
apliecibu darbibu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
1l pielikuma, un registracijas apliecibu darbibas apturésanas atcelSanas nosacijums — 111 pielikuma.

Pamatojoties uz parskatito atzinumu, Eiropas Komisija pienéma |IEmumu 2013. gada 16. maija.

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar 33. panta 4. punktuOF attieciba uz
Nuflor Swine Once 450 mg/ml skidumu injekcijam
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