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Stat Applikant Isem INN Ghaml_a ] Qawwa Spef:i ta!— l_\{lod ta’ kif
farmacewtika annimali jinghata
Membru
UE/ZEE
L-Awstrija Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol | Likwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
.. Injektionssuspension T - .
John Lijsenstraat 16 fir Rinder und partICfall-l Zgi.’war. mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten Schweine ghall-injezzjoni
11-Belgju
1I-Belgju Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | | jkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
.. suspensie voor injectie s - .
John Lijsenstraat 16 voor runderen en partlc_ell_l ng_’lar_ mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten varkens / suspension ghall-injezzjoni
1I-Belgju injectable pour bovins
et porcs
Bulgaria Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
. WHXEKLMOHHA o - .
John Lijsenstraat 16 CycneHaus 3a rosea u partlc.ell-l ng.’lar. mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten npaceTa ghall-injezzjoni
11-Belgju
Ir-Repubblika | Emdoka bvba Flgrggn,e 300 mg/ml florfenicol | |ijkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
: . injek¢ni suspenze pro o - .
Ceka John Lijsenstraat 16 skot a prasata partlc_ell_l ng_’lar_ mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju
Id-Danimarka | Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml, florfenicol | Likwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 Isr:j:ggr?sr;z\r/\aiislll((e\/’aeg 0g particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten svin ghall-injezzjoni
11-Belgju
Franza* Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol | |ikwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 suspension  injectable particelli zghar mg/ml majjali muskoli

B-2321 Hoogstraten
11-Belgju

pour bovins et porcins

ghall-injezzjoni

* Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq inghatat




Stat Applikant Isem INN Ghamla Qawwa Speci tal- Mod ta’ kif

Membru farmacewtika annimali jinghata

UE/ZEE

II-Germanja® | Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol | |ikwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 ;Sjrektlor;:ilézeensmﬂnd particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten Schweine ghall-injezzjoni
11-Belgju

1I-Greéja Emdoka bvba Florgane 300 mg/mli florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 E\;ﬂgg %?I)g?ggnga particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju

L-Ungerija Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | |ijkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 Iérlsjeslgltzgzrzg\;zgigﬂarha particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten AUV ghall-injezzjoni
11-Belgju

L-Irlanda Emdoka bvba Florgane 300 mg/mli florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 iSrlmjjSeIC():(teirc])SnI(:‘grf(;;ttle and particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten pigs ghall-injezzjoni
11-Belgju

L-Italja Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol | |ikwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 ;ce)?pt;a(?\filr?in: Sl:?r']?ttablle particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju

Litwanja Emdoka bvba Florgane 300 mg/mli florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 ;ngﬁll?;;r;?ss}l:skﬁngg;s particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju

Lussemburgu | Emdoka bvba Florgane 300 Mg/MI | florfenicol | | jkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 suspension  injectable particelli zghar mg/ml majjali muskoli

B-2321 Hoogstraten
11-Belgju

pour bovins et porcins

ghall-injezzjoni




Stat Applikant Isem INN Ghaml_a ] Qawwa Speci tal- l_\{lod ta’ kif

Membru farmacewtika annimali jinghata

UE/ZEE

11-Pajjizi I- Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol | |ikwidu b'hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-

Baxxi John Lijsenstraat 16 \S/l;sop:errllsr,]lge\ll’c;zré:jectle particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten varkens ghall-injezzjoni
11-Belgju

11-Polonja Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml, | florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 svasvtvrf;ll(ri]\il/ar’\ dla byd’rgoi particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten dwin ghall-injezzjoni
11-Belgju

Portugall Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 ;gfzebnjﬁ?u;?gc;&ﬁs particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju

Ir-Rumanija | Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 E:i?fl:‘ﬂgv'm:;tiab”a particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten porcine ghall-injezzjoni
11-Belgju

Slovakkja Emdoka bvba Florgane 300 mg/mi florfenicol | |ijkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 Lngsgggiadssbsﬁteor:(z:‘ pre particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten o3ipané ghall-injezzjoni
11-Belgju

Spanja* Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol | |ikwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 ;l;fgebnos\ll(i):olr;ysg:?itz]lce) particelli zghar mg/ml majjali muskoli
B-2321 Hoogstraten ghall-injezzjoni
11-Belgju

Ir-Renju Unit | Emdoka bvba Florgane 300 mg/mi florfenicol | |ijkwidu b’hafna 300 Bagar u Uzu ghal gol-
John Lijsenstraat 16 suspension for particelli zghar mg/ml majjali muskoli

B-2321 Hoogstraten
11-Belgju

injection for cattle and
pigs

ghall-injezzjoni
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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-ghoti tal-
estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal
Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni ghall-baqgar
lill-majjali bhala speci fil-mira



Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’
Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni ghall-baqgar
u I-majjali

1. Introduzzjoni

Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni fih florfenicol bhala sustanza attiva. Florfenicol huwa
strutturalment relatat ma’ thiamphenicol u ghandu profil farmakologiku simili.

L-applikant issottometta applikazzjoni ghal proc¢edura decentralizzata ghal Florgane 300 mg/ml
sospensjoni ghal injezzjoni ghall-bagar u I-majjali u ismijiet assocjati. Din I-applikazzjoni hija
estensjoni biex il-majjali jizdiedu bhala spedi fil-mira mal-prodott ezistenti 300 mg florfenicol/ml
sospensjoni ghal injezzjoni awtorizzat ghall-uzu fil-bagar. Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal
injezzjoni gie awtorizzat ghall-uzu fil-bagar bhala ibridu ta’ Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni
permezz tal-pro¢edura decéentralizzata bil-Germanja bhala Stat Membru ta’ referenza u I-Awstrija, il-
Belgju, il-Bulgarija, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, Franza, il-Gre¢ja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja,
il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, Spanja
u r-Renju Unit bhala Stati Membri kkoncernati.

L-uzu mahsub fil-majjali huwa ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn razez ta’
Actinobacillus pleuropneumoniae u Pasteurella multocida suxxettibbli ghal florfenicol. Id-doza proposta
hija ta’ 22.5 mg florfenicol/kg tal-piz tal-gisem li tinghata gol muskolu bhala injezzjoni unika.

Din l-applikazzjoni ghal estensjoni giet sottomessa bhala proc¢edura decentralizzata skont I-

Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, lill-Istati Membri msemmija hawn fuq I-istess
bhall-applikazzjoni inizjali ghall-baqar. Il-prodott ta’ referenza kien Nuflor Swine Injectable Solution
300 mg/ml.

Matul il-procedura decentralizzata, id-Danimarka identifikat riskji serji potenzjali fir-rigward tal-
koncentrazzjoni sostnuta ‘'l fug mill-Konc¢entrazzjoni Inibitorja Minima (MIC) fis-sit tal-infezzjoni ghat-
tul ta’ zmien mehtieg. Dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti u ghalhekk inbeda riferiment skont I-
Artikolu 33(1) tad-Direttiva 2001/82/KE lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u
I-Proceduri Decentralizzati (CMD(Vv)). L-Istati Membri kkoncernati nagsu milli jilhqu ftehim fir-rigward
tal-estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal
injezzjoni ghall-bagar lill-majjali bhala speci fil-mira u konsegwentement il-kwistjoni giet riferuta lis-
CVMP fid-19 ta’ April 2012.

Dan ir-riferiment skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE kien sar minhabba thassib i |-
applikant ma kienx wera b’'mod sodisfacenti |-effikacja klinika ta’ Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal
injezzjoni f'doza unika ta’ 22.5 mg/kg tal-piz tal-gisem gol-muskolu ghall-kura ta’ mard respiratorju
tal-majjali.

2. Evalwazzjoni tad-dejta sottomessa

Sabiex jindirizza t-thassib imgajjem mir-riferiment, I-applikant ipprezenta d-dejta kollha disponibbli
dwar l-effikac¢ja ghal Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni ghall-majjali bhala speci fil-mira.
Meta kkunsidra d-dejta sottomessa, il-Kumitat ikkonkluda kif gej dwar kwistjonijiet imgajma fin-
notifika ricevuta mill-Germanja.



2.1. Tul tal-effett

II-Kumitat ikkunsidra jekk it-tul ta’ koncentrazzjonijiet effikaci li jdumu ingas minn jumejn wara
applikazzjoni unika huwiex ikkunsidrat bizzejjed ghall-kura ta’ mard respiratorju sever ikkawzat minn
A. pleuropneumoniae u P. multocida fil-majjali.

Meta titgies id-dejta tal-MIC mill-izolati I-aktar recenti, li nkisbet minn majjali li kienu jbatu minn mard
respiratorju fl-ahhar 5 snin florfenicol wera MICs konsistenti b’firxiet tal-MICgy, ta’ 0.25-1 pg/ml ghal
A. pleuropneumoniae u ta’ 0.5 pg/ml ghal P. multocida. Florfenicol huwa batterjostatiku u jezercita
attivita li tiddependi fuq iz-zmien.

Peress li skont id-definizzjoni florfenicol huwa antimikrobiku li jiddependi fuq iz-zmien, T>MIC huwa s-
sostitut farmakokinetiku/farmakodinamiku I-aktar xieraq. Madankollu, ma hemm Il-ebda dejta bbazata
fuq l-evidenza dwar kemmm ghandu jkun twil iz-zmien ‘il fug mill-MIC ghal florfenicol u ghal organizmi
fil-mira relatati ma’ mard respiratorju tal-majjali. Dan japplika kemm ghat-tul ta’ zmien necessarju
biex ikun 'l fug mill-MIC f'intervall ta’ dozagg shih kif ukoll ghall-ghadd totali ta’ dozagg(i) sussegwenti
mehtiega ghal kura effikaci. Ghalhekk, analizi farmakokinetika/farmakodinamika tista' tipprovdi biss
approssimazzjoni ghas-sejbien tad-doza u studji klinici huma essenzjali biex jikkonfermaw skema
proposta ta‘dozagg.

Abbazi ta’ studju ta’ titrazzjoni tad-doza konformi mal-PLT (GLP) li uza majjali artificjalment infettati
b’A. pleuropneumoniae zewq dozi ta’ florfenicol intghazlu ghal evalwazzjoni ulterjuri fi studju kliniku
fuq il-post, li kien appoggjat minn analizi farmakokinetika/farmakodinamika.

Fi studju kliniku kazwali, blindat, ikkontrollat fuq il-post li kien konformi mal-PKT (GCP),

Florgane 300 mg/ml wera li ma kienx inferjuri fil-kura ta’ mard respiratorju tal-majjali assoc¢jat ma’

A. pleuropneumoniae u P. multocida kemm f'dozi unici ta’ 22.5 mg/kg kif ukoll ta’ 30 mg/kg tal-piz tal-
gisem gol-muskolu meta mgabbla ma’ prodott ta’ kontroll li kien fih 300 mg florfenicol/ml mghoti
f'doza ta’ 15 mg/kg tal-piz tal-gisem gol-muskolu darbtejn 48 siegha ‘'l boghod minn xulxin. II-majjali li
hadu sehem fl-istudju kienu ged ibatu minn mard respiratorju minn hafif sa moderat li huwa kkunsidrat
bhala konsistenti mas-sitwazzjoni fuq il-post fejn I-annimali jircievu kura malajr kemm jista' jkun gabel
is-sinjali ta’ mard respiratorju tal-majjali jsiru severi. Id-doza ta’ 30 mg/kg ma wrietx li kienet ta’
benefi¢cju addizzjonali fir-rigward tal-effika¢ja meta mgabbla mad-doza ta’ 22.5 mg/kg tal-piz tal-
gisem, ghalhekk id-doza tal-ahhar hija gustifikata bhala d-doza rakkomandata ta’ kura.

2.2. Rilevanza tad-doza ghall-izvilupp ta’ rezistenza antimikrobika

II-Kumitat ikkunsidra jekk id-doza unika proposta ta’ 22.5 mg/kg gol-muskolu tistax twassal ghal
perjodu sub-terapewtiku twil (ez. taht it-MIC) u ghalhekk ghall-izvilupp ta’ rezistenza ghal florfenicol.

Ir-rezistenza ghal florfenicol tibga’ baxxa hafna fost patogeni respiratorji tal-porcini filwaqt li s-
sustanza attiva ilha tintuza ghal aktar minn ghaxar snin fil-majjali fmard respiratorju tal-majjali.
Rezistenza medjata minn Plasmid kienet biss minimament identifikata fost il-patogeni respiratorji tal-
porcini minghajr indikazzjoni ta’ tixrid. L-uzu ta’ florfenicol fil-majjali ma ggenera |-ebda rezistenza
sinifikanti tal-patogeni fil-mira. Dejta farmakokinetika tissuggerixxi li I-eliminazzjoni tas-sustanza attiva
hija indipendenti mill-formulazzjoni u mid-doza sakemm il-fazi ta’ assorbiment tkun kompluta.
Madankollu, ma hemm I-ebda dejta farmakokinetika disponibbli tal-fazijiet terminali li tista' tippermetti
tgabbil robust bejn Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni u formulazzjonijiet konvenzjonali
fir-rigward tat-tul ta’ kon¢entrazzjonijiet sub-terapewtici. Ghalhekk, |-impatt fuqg I-izvilupp ta’
rezistenza ghal florfenicol meta uzat fid-doza unika proposta ta’ 22.5 mg/kg tal-piz tal-gisem gol-
muskolu meta mqgabbla ma’ skedi awtorizzati ta’ dozagg ma tantx jista' jigi stmat. F’'dan il-kaz, abbazi
tad-dejta disponibbli mhuwiex possibbli li jigi konkluz jekk ir-riskju ghar-rata tal-izvilupp ta’ rezistenza
jkunx jiddependi mid-doza.



3. Evalwazzjoni tal-benefic¢ju-riskju

Introduzzjoni

Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni fih florfenicol bhala sustanza attiva. Florfenicol huwa
strutturalment relatat ma’ thiamphenicol u ghandu profil farmakologiku simili. Is-sustanza attiva hija
inkluza fi prodotti medicinali veterinarji attwalment licenzjati f'bosta pajjizi fl-Unjoni Ewropea ghall-uzu
fil-bagar u I-majjali ghall-kura ta’ mard respiratorju.

L-applikazzjoni in kwistjoni, sottomessa permezz tal-pro¢edura decentralizzata, hija hekk imsejha
“applikazzjoni ibrida” skont I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE. ll-prodott medicinali veterinarju
ta’ referenza huwa Nuflor Swine Injectable Solution 300 mg/ml. Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal
injezzjoni jvarja mill-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza minhabba ghotja unika, ghamla u
kompozizzjoni farmacewtika differenti.

Il-prodott jigi pprezentat f'erba’ dagsijiet ta’ kunjetti b’bosta dozi ta’ 50 ml, 100 ml, 250 ml u 500ml.
Beneficcju terapewtiku dirett

Il-mard respiratorju tal-majjali huwa wiehed mill-mard I-aktar importanti tal-produzzjoni tal-majjali li
jirrizulta minn infezzjoni ta’ majjali suxxettibbli b’virus u batterji patogenici fakultattivi u obbligatoriji, li
jehtieg kura terapewtika effettiva.

Il-benefi¢cju ta’ Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni huwa li mard respiratorju tal-majjali
assocjat ma’ Actinobacillus pleuropneumoniae u Pasteurella multocida suxxettibbli jista' jigi kkurat. II-
prodott wera li mhuwiex inferjuri ghal prodott ta’ kontroll stabbilit li fih florfenicol li jinghata darbtejn
48 siegha ‘'l boghod minn xulxin.

Beneficc¢ji indiretti jew addizzjonali
Terapija b’doza unika tal-annimal individwali ghandha vantaggi (angas xoghol ghall-utent, angas zbalji

ta’ kura, angas tqandil tal-majjali li jwassal ghal anqgas stress) fuq terapija b’bosta dozi u/jew terapija
orali ta’ grupp.

Evalwazzjoni tar-riskju

Il-Kwalita, is-Sigurta tal-annimal fil-mira, is-Sigurta ghall-utent, ir-Riskju ambjentali u r-Residwi ma
gewx evalwati f'din il-proc¢edura ta’ riferiment.

Rezistenza

Ir-rezistenza ghal florfenicol tibga’ baxxa hafna fost patogeni respiratorji tal-porcini filwaqt li Nuflor
Swine Injectable Solution 300 mg/ml ilu jintuza ghal aktar minn ghaxar snin fil-majjali fmard
respiratorju tal-majjali. Ghall-ispeci tal-batterji ddikjarata giet determinata suxxettibilita tajba kontra
florfenicol b’valuri MICqy ghal P. multocida u A. pleuropneumoniae ta’ 0.5 pug/mil.

Rezistenza medjata minn plasmid kienet biss minimament identifikata fost patogeni respiratorji tal-
porcini minghajr indikazzjoni ta’ tixrid. L-uzu ta’ florfenicol fil-majjali ma ggenera I-ebda rezistenza
sinifikanti tal-patogeni fil-mira. Florgane 300 mg/ml mhux se jkun differenti mill-formulazzjonijiet
precedenti ta’ florfenicol safejn il-fazi tal-eliminazzjoni mill-plasma u I-perjodi sub-terapewtici huma
kkoncernati.

Mizuri ghall-gestjoni tar-riskju jew ta’ mitigazzjoni tar-riskju

It-twissijiet fir-ricensjoni tal-prodott jibgqghu adegwati. Ma hija mehtiega I-ebda mizura ohra ghall-
gestjoni tar-riskju jew ta’ mitigazzjoni tar-riskju bhala konsegwenza ta’ din il-procedura ta’ riferiment.



Evalwazzjoni u konkluzjoni dwar il-bilanc¢ tal-beneficéju-riskju

B'mod generali, il-pakkett ta’ informazzjoni pprezentat mill-applikant huwa kkunsidrat sufficjenti meta
titgies in-natura ta’ din l-applikazzjoni ghal estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
(applikazzjoni ibrida). Bhala konkluzjoni, il-proporzjon tal-benefi¢¢ju-riskju huwa kkunsidrat pozittiv
ghal Florgane300 mg/ml sospensjoni ghal injezzjoni ghall-bagar u I-majjali.

Ragunijiet ghall-ghoti tal-estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghal Florgane 300 mg/ml sospensjoni ghal
injezzjoni ghall-baqar lill-majjali bhala speci fil-mira

Billi:

e is-CVMP irreveda d-dejta kollha disponibbli pprezentata mill-applikant biex jappoggja I-uzu tal-
prodott fil-majjali bhala speci fil-mira ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn razez
ta’ Actinobacillus pleuropneumoniae u Pasteurella multocida suxxettibbli ghal florfenicol fid-doza
ta’ 22.5 mg florfenicol/kg tal-piz tal-gisem mghoti gol-muskolu bhala injezzjoni unika;

e il-pakkett ta’ informazzjoni pprezentat mill-applikant huwa kkunsidrat suffi¢jenti meta titqgies in-
natura ta’ din I-applikazzjoni ghal estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (applikazzjoni
ibrida);

¢ huwa megjus li ma hemm I-ebda zieda fir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobika;

lI-konkluzjoni generali hija li I-gabra tad-dejta dwar I-effikacja hija adegwata biex tappogga |-effikacja
tal-prodott fil-majjali bhala speci fil-mira fid-doza ta’ 22.5 mg florfenicol/kg tal-piz tal-gisem li jinghata
gol-muskolu bhala injezzjoni unika ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn razez ta’
Actinobacillus pleuropneumoniae u Pasteurella multocida suxxettibbli ghal florfenicol.

Ghalhekk, is-CVMP irrakkomanda I-ghoti tal-estensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq lill-
majjali bhala speci fil-mira ghall-prodotti medicinali veterinarji msemmija fl-Anness I li ghalihom is-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif validi jibqghu skont il-
verzjonijiet finali li ntlahqu matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni kif imsemmi fl-Anness II11.
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Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u I-fuljett ta’
taghrif

Is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif validi huma I-verzjonijiet
finali li ntlahqu matul il-pro¢edura tal-grupp ta’ Koordinazzjoni.
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