I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, veterinaro zalu
stiprumu, dzivnieku sugu, lietosanas veidu, registracijas
apliecibas ipasnieku saraksts dalibvalstis



Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Zaju forma Stiprums | Dzivnieku | Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums sugas veids
Austrija Intervet GesmbH RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Siemensstrasse 107 mg/mL Lésung zur flunixin r1n6g/5ml
1210 Wien Injektion flr Rinder mg/ml
Austrija
Belgija Intervet International B.V. Resflor 300, 16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mg/mL solution flunixin T69/5m|
5831 AN Boxmeer injectable pour bovines mg/ml
Niderlande
Bulgarija Intervet International B.V. PEC®JIOP 300/16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mr/mn Pa3steBop 3a flunixin r1n69/5ml
5831 AN Boxmeer WHXXEKTUBHO mg/ml
Niderlande NpUIoXeHne npu eapu
NMPEXMBHU XXUBOTHU
Kipra Schering-Plough S.A. RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
63, Agiou Dimitriou street mg/mL Evéaipo flunixin r1n69/5ml
17456 Alimos AlaAupa yia Boosidn mg/ml
Griekija
Cehijas Intervet International B.V. Resflor injek&ni roztok | Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Republika Wim de Koerverstraat 35 pro skot flunixin T69{5m|
5831 AN Boxmeer mg/ml
Niderlande
Danija Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin r1n69/5ml
5831 AN Boxmeer for Cattle mg/ml
Niderlande
Igaunija Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin T69{5m|
5831 AN Boxmeer for Cattle mg/ml

Niderlande
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Zaju forma Stiprums | Dzivnieku | Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums sugas veids
Somija Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin r1n6g/5ml
5831 AN Boxmeer for Cattle mg./ml
Niderlande
Francija Intervet MSD Santé Animale | RESFLOR SOLUTION Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
7 Rue Olivier de Serres INJECTABLE flunixin mo/mi
Angers Technopole mt_:i/ml
CS 17144
49071 Beaucouzé
Francija
Vacija Intervet Deutschland GmbH | RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
FeldstraBe 1a mg/mL Lésung zur flunixin r1n69/5ml
D-85716 UnterschleiBheim | Injektion fiir Rinder mg/ml
Vacija
Griekija Intervet Hellas S.A. RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
63, Agiou Dimitriou street mg/mL Eveaipo flunixin T69{5m|
17456 Alimos AlaAupa yia Boosidn mg/ml
Griekija
Ungarija Intervet International B.V. RESFLOR INJEKCIOS Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 OLDAT flunixin T69/5m|
5831 AN Boxmeer mt_:i/ml
Niderlande
Irija Intervet Irija Ltd. RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Magna Drive mg/mL Solution for flunixin r1n69{5ml
Magna Business Park Injection for Cattle mg./ml

Citywest Rd.
Dublin 24
Irija
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Zaju forma Stiprums | Dzivnieku | Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums sugas veids
Italija Intervet MSD Santé Animale | RESFLOR 300/ 16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
7 Rue Olivier de Serres mg/mL SOLUZIONE flunixin r1n69{5ml
Angers Technopole INIETTABILE per bovini mg./ml
CS 17144
49071 Beaucouzé
France
Latvija Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin T69{5m|
5831 AN Boxmeer for Cattle mg./ml
Niderlande
Lietuva Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin r1n69/5ml
5831 AN Boxmeer for Cattle mg/ml
Niderlande
Luksemburga | Intervet International B.V. Resflor 300, 16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mg/mL solution flunixin T69{5m|
5831 AN Boxmeer injectable pour bovines mg./ml
Niderlande
Niderlande Intervet Nederland B.V. Resflor 300, 16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mg/mL oplossing voor | flunixin T69/5m|
5831 AN Boxmeer injectie voor runderen mt_:i/ml
Niderlande
Norvégija Intervet International B.V. Resflor vet. injection, Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 solution for Injection flunixin r1n69/5ml
5831 AN Boxmeer for Cattle mg./ml

Niderlande
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Zaju forma Stiprums | Dzivnieku | Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums sugas veids
Polija Intervet International B.V. Resflor 300/16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mg/mL roztwér do flunixin r1n69/5ml
5831 AN Boxmeer wstrzykiwan dla bydta mg/ml
Niderlande
Portugale MSD Animal Health, Lda. RESFLOR 300/16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Quinta da Fonte mg/mL Solugao flunixin T69/5m|
Edificio Vasco da Gama 19 Injectavel para Bovinos mg/ml
2770-192 Pago de Arcos
Portugale
Rumanija Intervet Rumanija s.r.l. RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Soseua de Centura no. 13A | mg/mL solutie flunixin T69{5m|
Comuna Chiajna injectabila pentru mg/ml
Judet Ilfov bovine
Rumanija
Slovakija Intervet International B.V. Resflor injek¢ny roztok | Florfenicol, Skidums injekcijam 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 pre hovédzi dobytok | flunixin r1"69{5m'
5831 AN Boxmeer mg/ml
Niderlande
Slovénija Intervet International B.V. Resflor 300/16,5 Florfenicol, Skidums injekcijam | 300 Liellopi Subkutani
Wim de Koerverstraat 35 mg/mL raztopina za flunixin T69/5m|
5831 AN Boxmeer injiciranje za govedo mg/ml

Niderlande
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Dalibvalsts | Registracijas apliecibas Zalu nosaukums Starptaustiskais | Zaju forma Stiprums | Dzivnieku | Lietosanas
ES/EEZ ipasnieks nosaukums sugas veids
Spanija Merck Sharp & Dohme RESFLOR SOLUCION Florfenicol, Solution for injection | 300 Liellopi Subkutani

Animal Health S.L. INYECTABLE flunixin r1“69{5m'

Poligono Industrial El mg./ml

Montalvo I

c/Zeppelin n° 6, parcela 38

37008 Carbajosa de la

Sagrada - Salamanca

Spanija
Apvienota Intervet UK Ltd. RESFLOR 300/16.5 Florfenicol, Solution for injection | 300 Liellopi Subkutani
Karaliste Walton Manor, Walton mg/mL Solution for flunixin r1n69/5ml

Milton Keynes MK7 7AJ Injection for Cattle mg/ml

Apvienota Karaliste
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu
izmainu pamatojums
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Resflor injicéjama skiduma un sinonimisko nosaukumu zalu
zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums (skatit
I pielikumu)

1. Ievads

Resflor injicéjamais skidums (turpmak dévéts par Resflor) ir liellopiem lietojams aktivas vielas
florfenikolu un fluniksinu satuross injekciju Skidums. Tas ir indicéts 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 pasnieks Intervet International BV iesniedza pieteikumu, lai II tipa izmainas ka
meérka patogénu pievienotu Mycoplasma bovis. Ka atsauces dalibvalsti pieteikumu iesniedza Francija,
ka attiecigajas dalibvalstis — Austrija, Beldija, Bulgarija, Kipra, Cehija, Danija, Igaunija, Somija,
Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Niderlandé&, Norvégija, Polija,
Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovenija, Spanija un Apvienotaja Karalisté. Izmainu procedira
(FR/V/0167/01/11/017) tika uzsakta 2013. gada 28. janvarl.

Izmainu procediras laika savstarpéjas atziSanas un decentralizétas procediiras veterinarajai
koordinacijas grupai (CMDv) Danija un Vacija noradija uz iespéjami nozimigu dzivnieku veselibas risku,
kas ir saistits ar kliniskos pétijumos novérotu efektivitati un Resflor ieteicamo arstésanas devas
pamatojumu, izmantojot to Mycoplasma bovis izraisitu elpcelu infekciju arstésana, kas var bit saistita
ar palielinatu antibakterialas rezistences risku.

Jautajums bija neatrisinats, tad€| 2013. gada 6. novembri uzsaka CMDv procediru saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 1. punktu. Ta ka atsauces un attiecigas dalibvalstis
nespéja vienoties jautajuma par izmainam, 2014. gada 24. janvari Francija nodeva lietu CVMP saskana
ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 2. punktu.

2. Iesniegto datu novertejums

Lai risinatu Danijas un Vacijas izvirzitos jautajumus, redistracijas apliecibas 1pasniekam bija
janodrosina visi pieejamie Resflor iedarbiguma dati, ka ari ieteicamas arstéSanas devas pamatojums
un pétijuma dizaina piemérotiba 2012. gada veiktajam izaicinajuma pamatpé&tijumam. Turklat
registracijas apliecibas Tpasniekam bija japievérs uzmaniba iespéjai, ka izstradajuma lietoSana pret
M. bovis varétu veicinat vai palielinat antibakterialas rezistences rasanas risku.

MIK dati un M. bovis rezistences attistiba pret florfenikolu

Paslaik nav standartizétas metodes, lai noteiktu florfenikola minimalo inhibicijas koncentraciju (MIK)
pret M. bovis. Tomér, balstoties uz registracijas apliecibas Tpasnieka iesniegtajiem prekliniskajiem
datiem, vairakas ES dalibvalstis izolétajiem celmiem no 2007. lidz 2013. gadam fluorfenikola MIK pret
M. bovis bija diapazona no 0,5 lidz > 64 ug/ml. MICqq no kop€jas M. bovis populacijas bija 4 pg/ml.

Gandriz divas desmitgades M. bovis ir paklauts Resflor ieteiktajam florfenikola ekspozicijas stiprumam.
Izmantojot pieejamos datus, nav iesp&jams secinat, ka Saja perioda M. bovis jutigums batu
mazinajies.
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Lietojot Resflor ieteicamaja deva, nav paredzams, ka M. bovis jutiba pret florfenikolu Tpasi
palielinasies. Tacu jebkura antibiotiku lietoSana palielina rezistenci, tadé|] vienmér ieteicams tas lietot
piesardzigi.

Kliniskie dati

Resflor iedarbigums pret M. bovis izraisitu elpcelu infekciju tika pétits divos eksperimentalos modelos
(2008. un 2012. gada) un divos kliniskos lauka pétijumos (2004. un 2005. gada).

2008. gada veiktais eksperimentalais pétijums bija maskéts, randomizéts un saderigs ar labu klinisko
praksi (GCP). Lai pétijuma nodrosinatu iekS€ju derigumu, parbaudamas zales Resflor tika salidzinatas
ar negativo kontroles grupu (fiziologiskais Skidums). Tika izmantota vél viena pozitivas kontroles grupa,
kura arst€ja ar florfenikola mono izstradajumu, tomér jaatzimé, ka Sis zales nav apstiprinatas M. bovis
izraisitu elpcelu infekciju arstésanai. Pétijuma apstiprinaja, ka M. bovis ierosinatu govju elpcelu slimibu
(LRS) arstésana Resflor ir paraks par placebo (fiziologisko Skidumu). Turklat, salidzinot ar teliem, kas
tika arsteti tikai ar florfenikolu, pirmajas 9 stundas Resflor atrak samazinaja drudzi un uzvedibas
vértéjumu. Tadel pétijuma tika atklats ari terapeitiskais ieguvums, izmantojot fiksétu kombinaciju ar

40 mg florfenikola un 2,2 mg fluniksina uz kermena kilogramu (Resflor), salidzindjuma ar atseviski
lietotiem 40 mg florfenikola uz kermena kilogramu.

2012. gada veiktais izaicinajuma pamatmodelis bija randomizéts, maskéts un ar GCP saderigs.
Parbaudama grupa tika salidzinata ar divam kontroles grupam — vienu negativo kontroli (fiziologiskais
sSkidums) un pozitivo kontroli. Pozitivas kontroles grupas atsauces zalu sastava bija tulatromicins, kas
ir apstiprinats ar M. bovis saistitas LRS arstésanai un profilaksei. Tomér Saja pétijuma to nedrikstéja
izmantot vienu, jo parbaudamajam zalém, kas ir florfenikola un fluniksina kombinétas zales, butu devis
priekSrocibu. Tadé| fluniksina zales tika ievaditas vienlaicigi ar tulatromicinu, lai arstésanas grupam
nodrosinatu salidzinamibu. Tas ir saskana ar CVMP vadliniju ieteikumiem par statistikas principiem
(EMA/CVMP/EWP/81976/2010)%, lai izvairitos no neobjektivitates.

Dzivnieku parraudziba bija pietiekami ilga, lai kontroles grupas novérotu tadu pasu kliniskas slimibas
progresésanu ka kontroles grupa lauka pétijuma. Kad Resflor antibakteriala iedarbiba bija beigusies,
tika izvertéts galigais iznakums un recidiva risks. Resflor panakumu limenis 4. diena un 7. diena
(primarie galarezultati) bija nozimigi lielaks neka fiziologiska skiduma grupa (4. diena Resflor 96,9 %
salidzinajuma ar fiziologisko skidumu 61,9 %; 7. diena Resflor 92.2 % salidzinajuma ar fiziologisko
Skidumu 47.6 %; p < 0,0001 — FiSera precizitates parbaude). Resflor panakumu [imena neparakums
salidzinajuma ar tulatromicinu tika novérots 4. diena un 7. diena, jo 97,5 % ticamibas intervala
apakséja robeza bija mazaka par 15 %. Tadél Resflor tiek uzskatits par paraku salidzinajuma ar
arstésanu ar fiziologisko Skidumu un neparaku salidzindjuma ar tulatromicina un fluniksina
kombinaciju.

2004 gada veiktais lauka pétijums bija GCP pétijums, kura govju elpcelu slimibas arstésana tika
salidzinats vienas zemadas devas veida ievadits florfenikola mono izstradajums (40 mg/kg) un Resflor.
Saja pétijuma tika demonstréts Resflor iedarbigums, arstéjot biezak sastopamo patogénu izraisitu LRS.
Pirms arstéSanas biezak sastopamais patogéns bija Mannheimia haemolytica (142 izolati). Nakamais
biezak sastopamais bija Mycoplasma bovis ar 63 izolatiem un Pasteurella multocida (50 izolati). Pat ja
salidzinajuma izmantotais florfenikola mono izstradajums nav apstiprinats M. bovis infekciju arstésanai,
2008. gada veiktaja M. bovis eksperimentalaja modeli tika novérots ta iedarbigums. Tika atklats, ka
Resflor ir bltiski paraks par atseviski lietotu florfenikolu, 6 stundas péc arstésanas vairak samazinot
drudzi, ar mazaku depresijas gadijumu skaitu un labaku elpoSanas izvértéSanas rezultatu.

1 CVMP guideline on statistical principles for clinical trials for veterinary medicinal products (pharmaceuticals)
(EMA/CVMP/EWP/81976/2010)
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2012/01/WC500120834.pdf
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Kumulativaja panakumu limeni 4 lidz 10 dienas péc arstéSanas netika novérota nozimiga atskiriba
(79,4 % ar atseviski lietotu fluorfenikolu, salidzinot ar 83,5 % ar Resflor).

Registracijas apliecibas Tpasnieks retrospektivi atkartoti analiz€ja So pétijumu, izvértéjot gadijumu
apaksgrupu, kam ieklausanas bridi tika noteikts M. bovis. 0. diena pirms arstésanas ieklautajiem
teliem bija nemta dzila, aizsargata rikles uztriepe. Rezultatos redzams, ka Saja apaksgrupa abu arstéto
grupu panakumu limenis (84 %) bija tuvs kopé€jas populacijas panakumu limenim (83,5 % Resflor
grupa un 79,4 % florfenikola mono izstradajuma grupa).

2005. gada veiktaja daudzcentru pétijuma dabiskajos LRS uzliesmojumos tika salidzinats florfenikola
mono izstradajums ar tulatromicinu. Ta ka tika parbaudits tikai florfenikola mono izstradajums,
florfenikola antibakterialo iedarbibu varéja salidzinat tikai ar tulatromicinu. Tulatromicina un
florfenikola antipirétiska iedarbiba bija kliniski lidziga, statistiski nozimigas atskiribas florfenikola laba
tika novérotas 2. un 3. diena. P&tijuma beigas (18. diena) ar florfenikolu bija veiksmigi izarstéts 61 no
87 gadijumiem (70,1 %) salidzinajuma ar tulatromicinu — 68 no 89 gadijumiem (76,4 %). Ne ikdienas
neizdevusos gadijumu skaits no 5. dienas lidz 18. dienai, salidzinot abas arstéSanas grupas jebkura
diena, ne ari kumulativais neizdevusos gadijumu skaits no 5. dienas lidz 18. dienai nebija statistiski
nozimigs (29,9 %, salidzinot ar 23,6 %; p = 0,3682).

Lai demonstrétu florfenikola neparakumu salidzinajuma ar pozitivas kontroles grupu kliniskas
izarstéSanas biezuma 7. diena, tika veikta papildu statistiska analize. NeizdevusSies arstéSanas gadijumi
no 8. dienas Iidz 18. dienai tika uzskatiti par recidiviem. Kliniskas izarstéSanas gadijumu daudzums tika
salidzinats florfenikola grupa (88,5 %) un tulatromicina grupa (82 %) un tika pieradits, ka 7. diena
neparakums ir nozimigs.

Diskusija

Ir maz informacijas par to, ka M. bovis arstéSanai piemérot farmakokinétiskos un farmakodinamiskos
datus. Pamatojoties uz faktu, ka paslaik nav standartizéta jutibas noteikSana pret Mycoplasma
dzivniekiem (“patieso” MICq, nav iesp&jams noteikt parliecinosi), ka Klinisko un laboratorijas standartu
institats (CLSI) nav apstiprinajis Mycoplasma spp. partraukumpunkta vértibas, ka ari tapéc, ka nav
skaidri zinamas farmakokinétikas/farmakodinamikas (FK/FD) saistibas, par Sis pieejas prognoz&jamo
iedarbigumu nav izdariti secinajumi. FK/FD analizeé ir parak daudz neskaidribu, lai pamatotu devu.
Tadé] ar M. bovis saistitu LRS arstéSana izmantotas ieteicamas devas (viena injekcija ar 40 mg
florfenikola un 2,2 mg fluniksina uz kilogramu kermena svara) pamatojums ir balstits uz kliniskajiem
datiem. Divos eksperimentalajos pétijumos un lauka pétijumu retrospektivajas analizés ir redzams, ka
Resflor deva un arstésanas ilgums ir piemérots ar M. bovis saistitu LRS arstésanai. Tiek uzskatits, ka
iesniegtie pétijumi ir veikti labi.

Ta ka MIK noteikSanai nav standartizétas metodes, dazadas publikacijas ir griti izsekot rezistences
attistibai. Péc paslaik pieejamajiem datiem, lietojot Resflor, nav paredzams, ka M. bovis jutiba pret
florfenikolu Tpasi palielinasies. Tacu jebkura antibiotiku lietoSana palielina rezistenci, tad€| vienmér
ieteicams tas lietot piesardzigi.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums

Divos eksperimentalajos pétijumos un lauka pétijumu retrospektivajas analizés ir redzams, ka Resflor
ieteicama deva un arstéSanas ilgums ir piemérots ar M. bovis saistitu LRS arstésanai.

Ja M. bovis izraisitu elpcelu saslimS$anu arstésanai apstiprinatu florfenikolu, tas lautu izvairities no |oti
svarigu antibakterialo lidzekl|u lietoSanas un secigi samazinatu selekcijas spiedienu rezistentu celmu
rasanai, kas rodas, lietojot citas antibiotiku klases, pieméram, makrolidus un fluorkvinolonus.
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Pamatojoties uz pasreizéjam zinaSanam par Mycoplasma infekcijam, florfenikola lietoSana kombinacija
ar fluniksinu uzlabos klinisko panakumu biezumu, salidzinot ar vienu antibiotiku lietoSanu atseviski.
Fluniksins ir viena no iedarbigakajam tirgd pieejamajam pretiekaisuma vielam, ta nozimigi iedarbojas
uz M. bovis pneimonijas patologisko fiziologiju, ka ari kliniskajiem parametriem (salidzindjuma ar
atseviski lietotu florfenikolu pirmajas 9 stundas atrak samazinas rektala temperatira un uzvedibas
Vertéjums).

Riska novértéjums
Saja parvértésanas procediira netika izvértéta kvalitate, vides riski un atliekas.
Rezistence

Ta ka MIK noteikSanai nav standartizétas metodes, ir grati izsekot M. bovis rezistences attistibai pret
florfenikolu.

Gandriz divas desmitgades Mycoplasma bovis ir paklauts Resflor ieteiktajam florfenikola ekspozicijas
stiprumam. Izmantojot pieejamos datus, nav iespéjams secinat, ka Saja perioda M. bovis jutigums
bitu mazinajies.

Izmantojot Resflor, nav paredzams, ka M. bovis jutiba pret florfenikolu Tpasi samazinasies. Tacu
jebkura antibiotiku lietoSana palielina rezistenci, tadé] vienmér ieteicams tas lietot piesardzigi.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Bridinajumi zalu apraksta ir atbilstoSi. Sis parvértésanas procediras rezultata nav nepiecieSama talaka
riska parvaldiba vai mazinasanas pasakumi.

Ieguvumu un riska attiecibas noveéertéjums

Ar M. bovis saistita LRS arstésana ir pieradits Resflor kliniskais ieguvums un So zalu lietoSanai nav
noteikti specifiski antibakterialas rezistences vai jebkadi citi riski.

Secinajumi par ieguvumu un riska attiecibas novertéjumu

Resflor indikacijas M. bovis ka ceturta LRS patogéna pievienosanai ieguvumu un riska attieciba ir
uzskatama par labvéligu.

Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu pamatojums

Ta ka:

e CVMP uzskatija, ka, balstoties uz klinisko rezultatu datu pakotni (divi eksperimentalie p&tijumi un
divi lauka pétijumi), ar M. bovis saistita LRS arstéSana Resflor deva un arstésanas ilgums ir
atbilstosi;

e CVMP uzskatija, ka, Sis zales lietojot ieteicamaja deva, nav noteikts antibakterialas rezistences

specifisks risks;

CVMP secinaja, ka kop&ja ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva un ieteica Resflor injekciju Skidumam
(skatit I pielikumu) apstiprinat redistracijas apliecibas nosacijumu izmainas, ka minéts III pielikuma,
derigas zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas tiek saglabatas, ka par to galigo
versiju vienojas Koordinacijas grupas procedura.
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III PIELIKUMS

Zalu apraksta, markejuma teksta un lietosanas instrukcijas
attiecigo apaksSpunktu grozijumi

Derigas zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas tiek saglabatas, ka par to galigo
versiju vienojas Koordinacijas grupas procedura.
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