Anness 1

Lista ta' ismijiet, ghamla farmacewtika, qawwa tal-prodott
veterinarju medicinali, speci tal-annimal,mod
ta'amministrazzjoni, applikant fl-Istati Membri.
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Stat Membru Applikant Isem Ghamla Qawwa Speci tal- Mod ta'
EU/EEA farmacewtika annimal amministrazzjoni
Belgjum Intervet International B.V. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml Bagar u naghag Baqgar - taht il-gilda

Wim de Kdrverstraat 35 solution for injection injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer for cattle and sheep

Olanda Sheep - fil-muskolu
Denmark Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35 ?grlu(;c;t)aef%rnzuserf;?; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Franza Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35 ?giuctégaefc;rngjfﬁég’; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Germanja Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Kérverstraat 35 ?grluggzaef%rng]:;;?; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Grecja Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35 ?giuctégaefc;rngjfﬁég’; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Irelanda Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Kérverstraat 35 ?grluggzaef%rng]:;;?; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Italja Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

solution for injection
for cattle and sheep

injezzjoni

fil-muskolu

Sheep - fil-muskolu
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Stat Membru Applikant Isem Ghamla Qawwa Speci tal- Mod ta'
EU/EEA farmacewtika annimal amministrazzjoni
Lussemburgu Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Kérverstraat 35 igrluct;i)tr;efc;rngjsehcégg injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Olanda Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35 ?grlu(;c;t)aef%rnzuserf;?; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Portugal Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35 ?giuctégaefc;rngjfﬁég’; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Spanja Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqgar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Kérverstraat 35 ?grluggzaef%rng]:;;?; injezzjoni fil-muskolu

5831 AN Boxmeer

Olanda Sheep - fil-muskolu
Renju Unit Intervet International B.v. | Nuflor 300 mg/ml Soluzzjoni ghall- 300 mg/ml | Baqar u naghag Bagar - taht il-gilda

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Olanda

solution for injection
for cattle and sheep

injezzjoni

fil-muskolu

Sheep - fil-muskolu
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Anness 11
Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-emenda tas-

sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett
ta’ taghrif
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Sommarju globali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Nuflor
300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag

1. Introduzzjoni

Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag fih is-sustanza attiva florfenicol. II-
florfenicol huwa strutturalment relatat ma’ thiamphenicol u ghandu profil farmakologiku simili. Is-
sustanza attiva hija inkluza fi prodotti medicinali veterinariji li bhalissa huma licenzjati f'bosta pajjizi
tal-Unjoni Ewropea ghall-uzu fil-frat u I-hniezer ghall-kura ta’ mard respiratorju. Ghan-naghag, I-
indikazzjoni proposta hija ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-apparat respiratorju kkawzati minn
Mannheimia haemolytica (M. haemolytica) u Pasteurella multocida (P. multocida) suxxettibbli ghal
florfenicol f'doza ta’ 20 mg florfenicol/kg piz tal-gisem fil-muskolu kuljum ghal tlett ijiem konsekuttivi.

L-applikant Intervet International BV issottometta applikazzjoni ghal pro¢edura decentralizzata (DCP)
ghal estensjoni (Artikolu 19 tar-Regolament (KE) 1234/2008) tal-awtorizzazzjoni ezistenti ghat-tgeghid
fis-suqg ta’ Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat sabiex in-naghag jizdiedu bhala speci
fil-mira. L-applikazzjoni giet ipprezentata lill-Irlanda bhala Stat Membru ta’ referenza u I-Belgju, id-
Danimarka, Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, I-Italja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Portugall,
Spanja u r-Renju Unit bhala Stati Membri kkoncernati.

Wagqt il-proc¢edura decentralizzata zewg Stati Membri kkonc¢ernati identifikaw riskji serji potenzjali
rigward |-indikazzjonijiet proposti (Franza) u l-effika¢ja tal-prodott (id-Danimarka). Dawn il-
kwistjonijiet bagghu ma ssolvewx u ghalhekk bdiet referenza taht I-Artikolu 33(1) tad-

Direttiva 2001/82/KE lis-CMD(v). Wagqt din il-procedura, I-applikant ipprovda dejta addizzjonali u I-
kwisjtonijiet imgajma minn Franza rigward |-indikazzjonijiet proposti gew solvuti. It-thassib imgajjem
mid-Danimarka baga' ma ssolviex u ghalhekk il-kwistjoni giet riferuta lis-CVMP fil-21 ta’ Settembru
2011.

It-thassib imqgajjem ghal din il-procedura ta’ referenza kien marbut mal-effikacja tal-prodott. Abbazi ta’
dejta mid-dossier rigward il-Kon¢entrazzjonijiet Inibitorji Minimi (MICs) ghal florfenicol (MICgy=

1 pug/ml) u meta wiehed iqis il-profil farmakokinetiku/farmakodinamiku (PK/PD) tal-plazma tieghu, il-
perjodu ta’ espozizzjoni ghall-gawwa tal-MICqq kien ikkunsidrat gasir wisq mill-Istat Membru li
oggezzjona. Barra minn hekk, ir-rati ta’ falliment tal-kura fl-istudju kliniku fuq il-post ipprezentat mill-
applikant kienu megjusin gholjin wisq. Ghall-Istat Membru li oggezzjona, dan wassal ghal thassib li
kien hemm il-potenzjal ta’ dozagg nieges u li jista’ jkun hemm zieda fir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza
ghal florfenicol.

2. Valutazzjoni tad-dejta pprezentata

Sabiex jindirizza t-thassib |i tqajjem mir-referenza, |-applikant ipprezenta d-dejta kollha disponibbli
dwar |-effika¢ja ghan-naghag.

Deijta farmakokinetika/farmakodinamika (PK/PD)

L-adegwatezza tal-intervall tal-kura kienet wahda mill-punti ewlenin ta’ diskussjoni waqt il-pro¢edura
ta’ referenza. Kien hemm thassib li doza ta’ 20 mg florfenicol/kg moghtija fil-muskolu kull 24 siegha
ma zzommx koncentrazzjoni attiva/effettiva ta’ florfenicol fil-post tal-infezzjoni ghall-intervall ta’ bejn
il-kura (jigifieri, 24 siegha).

L-applikant ipprovda dejta farmakodinamika u farmakokinetika dettaljata sabiex jiggustifika d-doza
proposta ghall-indikazzjoni ddikjarata. Din id-dejta tista’ titgassar kif gej:
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e Il-valuri tal-MICgyq ta’ florfenicol huma fil-medda ta’ 0.5 - 1 pg/ml ghall-patogeni fil-mira M.
haemolytica u P. multocida. L-izolati li fughom hija bbazata d-dejta dwar il-MIC ingabru minn
naghag b’mard fl-apparat respiratorju bejn [-2006 u 1-2010.

e Dan li gej jista’ jigi konkluz mid-dejta farmakodinamika pprezentata:

— florfenicol ghandu effett battericida gawwi b’valuri ta’ Konéentrazzjoni Battericida Minima
(MBC) I-istess bhal, jew dilwizzjoni oghla, mill-MIC tar-razez ittestjati. Kon¢entrazzjoni ta’
florfenicol ta’ 4 x MIC (2 pug/ml) irrizultat fi tnaqqis fl-ghadd ta’ batterji b’99.9% (waqgha ta’ 3-
Log) f'4 - 8 sighat ghall-izolati ta’ M. haemolytica. Bl-istess mod, konc¢entrazzjoni ta’ florfenicol
ta’ 2 x MIC (0.5-1 ug/ml) irrizultat f'waqgha ta’ 3-Log fl-ghadd ta’ batterji f'10 - 24 siegha
ghall-izolati ta’ P. multocida. Mid-dejta dwar |-M. haemolytica, jidher li I-hin sabiex jinkiseb
tnaqqis ta’ 3-Log nagas maz-zieda tal-konc¢entrazzjoni ta’ florfenicol; u,

— wara biss saghtejn espozizzjoni, florfenicol juri effett post-antibijotiku (li jvarja minn 1 -

3 sighat f'’konc¢entrazzjonijiet >1 pg/ml). Id-dejta tissuggerixxi li jekk il-kon¢entrazzjonijiet ta’
florfenicol fil-plazma/tessut ikunu oghla mill-MIC ghal aktar minn saghtejn, aktarx li jkun
hemm effett post-antibijotiku notevoli.

e Ghalkemm gew osservati xi tendenzi ta’ dipendenza mill-koncentrazzjoni ghar-razez ta’ M.
haemolytica, 1-effett ta’ gtil/kinetika ma jizdiedx b’'mod drammatiku mal-kon¢entrazzjoni tal-
antibijotiku fuqg I-MIC jew darbtejn I-MIC. B’hekk, florfenicol jahdem essenzjalment bhala
antibijotiku battericida li jiddependi mill-hin. Id-dejta disponibbli tissuggerixxi, ghalhekk, li ghal dan
I-antibijotiku I-aktar parametru rilevanti ghat-tbassir tal-effika¢ja huwa I-hin oghla mill-MIC.

e Abbarzi ta’ dejta ggenerata fl-istudju farmakokinetiku pivotali, I-ghoti gol-muskolu tad-doza tal-kura
rakkomandata proposta wassal ghal konc¢entrazzjonijiet medji massimi fis-serum ta’ ~9 - 10 pg/ml
sa madwar siegha wara I-kura. Il-half-life ta’ eliminazzjoni kienet stmata li hija 13.76 +
6.42 sighat. L-ghoti ripetut ta’ 20 mg/kg darba kuljum ghal tlett ijiem (pozologija proposta)
irrizulta f'xi ftit akkumulazzjoni (fattur ta’ akkumulazzjoni ta’ 1.48). Il-konc¢entrazzjoni medja ta’
florfenicol fis-serum baqghet oghla minn 1 pg/ml (MICq) sa 18-il siegha wara I-ghoti tal-prodott
fid-doza tal-kura rakkomandata.

e Hemm diversi studji disponibbli dwar id-distribuzzjoni ta’ florfenicol fi tnixxijiet tal-bronki fil-
bniedem u diversi specijiet ta’ annimali (hniezer u ghoggiela). Abbazi tad-dejta disponibbli, jidher li
I-konc¢entrazzjonijiet ta’ florfenicol miksuba fit-tnixxijiet tat-tessut tal-pulmun/bronki huma mill-
ingas gholjin dags dawk misjuba fis-serum. Ghalkemm ma gietx iggenerata dejta simili ghan-
naghag, huwa ragonevoli li wiehed jassumi li I-koncentrazzjonijiet ta’ florfenicol miksuba fil-plazma
jirriflettu dawk li jinkisbu fil-pulmun.

Is-CVMP accetta li d-dejta dwar I-MIC u d-dejta farmakokinetika, mehuda flimkien ma’ dak li huwa
maghruf dwar il-kinetika tal-qtil u |-effett post-antibijotiku (PAE) ta’ florfenicol, jappoggaw I-intervall
ta’ kura rakkomandat (24 siegha) ghall-patogeni fil-mira b’MIC sa 1 ug/ml u jissuggerixxu li d-doza
proposta ta’ 20 mg florfenicol/kg u |-intervall ta’ 24 siegha propost ta’ bejn il-kura ghandu jkun xieraq
ghall-ittestjar fl-isfond kliniku ghall-kura ta’ infezzjoni respiratorja assoc¢jata ma’ M. haemolytica u P.
multocida. Huwa nnOtat li, fil-prezent, ghall-patogeni tal-mard respiratorju fin-naghag, m’hemmx valur
tal-limitu miftiehem fugq livell internazzjonali ghas-sensittivita ghal florfenicol. (Il-valur tal-limitu kliniku
huwa valur MIC uzat mit-tobba sabiex jikklassifikaw il-batterji bhala suxxettibbli jew rezistenti ghal
antimikrobjali partikolari u ghalhekk huwa kejl ta’ effikacja klinika.)

Studju dwar I-individwazzjoni tad-doza

B’appogg ghad-doza tal-kura rakkomandata proposta, |-applikant ghamel studju komprensiv dwar I-
individwazzjoni tad-doza pernezz ta’ mudell sperimentali ta’ mard respiratorju fejn annimali ttestjati
gew injettati b’M. haemolytica. Ir-rizultati ta’ dan I-istudju urew li florfenicol moghti darba kuljum
f'doza ta’ 10, 20 jew 30 mg/kg kien effettiv ghall-kura ta’ pulmonite fin-naghag ikkawzata minn M.
haemolytica. L-analizijiet tat-tendenza lineari tad-dejta dwar it-temperatura rettali (varjabbli primarju)
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ta’ Jum 4 u Jum 6 jissuggerixxu li plateau ta’ rispons ghad-doza inkiseb bid-doza ta’ 20 mg/kg
florfenicol. Varjabbli sekondarji (ez. mortalita, irkupru tal-patogeni, piz tal-pulmun, piz tal-griehi)
jikkonfermaw li 20 mg/kg hija superjuri ghal doza ta’ 10 mg/kg. Jidher li m’hemm I-ebda vantagg jekk
id-doza tizdied ghal 30 mg/kg.

Id-doza maghzula u I-intervall ta’ bejn il-kura kien konformi mal-konkluzjonijiet dwar il-PK/PD. Abbazi
tad-dejta farmakodinamika disponibbli, huwa accettat li doza maghzula fuq il-bazi ta’ dan I-istudju
ghandha wkoll tipprevedi I-effikacja probabbli kontra P. multocida.

Studju fuq il-post

L-applikant ghamel studju wiehed fuq il-post sabiex jiddetermina I-effikac¢ja u s-sigurta tal-prodott
ittestjat moghti f'20 mg florfenicol/kg piz tal-gisem fil-muskolu darba kuljum ghal tlett ijiem lil naghag
b’infezzjonijiet respiratorji miksuba b’mod naturali. L-istudju sar f'diversi postijiet fil-Germanja u fi
Spanja. F'dak li jirrigwarda d-disinn, I-istudju fuq il-post segwa r-rakkomandazzjonijiet gwida tal-
EMA/CVMP. Abbazi tas-sejbiet tal-istudju fuq il-post, I-applikant ikkonkluda li skont il-parametru tal-
effikacja primarja - ir-rati ta’ falliment tal-kura, Nuflor jista’ jitgies superjuri (fJum 4) jew mhux
inferjuri (fJum 11) ghall-prodott ta’ kontroll pozittiv li fih 100 mg/ml oxytetracycline, meta jintuza
ghall-kura ta’ mard respiratorju fin-naghag assoc¢jat kemm ma’ M. haemolytica kif ukoll P. multocida.
Il-konkluzjonijiet tal-istudju huma accettati. Ghalkemm kien hemm xi rizervi dwar I-uzu ta’
oxytetracycline bhala I-kontroll pozittiv, huwa accettat li I-prodott komparatur maghzul ghandu
pretensjoni ghall-mard respiratorju fin-naghag u jintuza normalment bhala kura preferuta li aktarx
tinghata minghajr ebda informazzjoni dwar is-sensittivita ta’ organizmi kawzali. Ghalhekk, I-uzu tieghu
bhala I-kontroll pozittiv huwa konformi mal-gwida ezistenti u huwa meqjus legittimu.

Konkluzjoni

Wara li kkunsidra d-dejta kollha pprezentata bil-miktub u fl-ispjegazzjoni orali pprovduta mill-
applikant, is-CVMP ikkonkluda li d-dejta disponibbli hija adegwata sabiex tappoggja |-effikac¢ja ta’
Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag fid-doza ta’ 20 mg/kg kuljum moghti
gol-muskolu ghal tlett ijiem konsekuttivi fil-kura ta’ Mard Respiratorju tan-Naghag assoc¢jat ma’ M.
haemolytica u P. multocida. Madankollu, is-CVMP gabel li s-sezzjoni 4.9 tas-Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott ghandu jkun emendat sabiex jiccara li d-doza ta’ kura rakkomandata u I-intervall tal-kura
ghan-naghag ikunu bbazati fuq il-hin li I-kon¢entrazzjonijiet medji ta’ florfenicol jinzammu ‘I fug minn
MIC90 (ara Anness III).

3. Valutazzjoni tar-rapport benefic¢ju/riskju

Introduzzjoni

Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag fih is-sustanza attiva florfenicol.
Florfenicol huwa strutturalment relatat ma’ thiamphenicol u ghandu profil farmakologiku simili. Is-
sustanza attiva hija inkluza fil-prodotti medicinali veterinarji licenzjati attwalment f'bosta pajjizi fl-
Unjoni Ewropea ghall-uzu fil-frat u fil-hniezer ghall-kura ta’ mard respiratorju.

L-applikazzjoni inkwistjoni, ipprezentata permezz tal-proc¢edura decentralizzata, hija estensjoni tal-
awtorizzazzjoni ezistenti ghat-tgeghid fis-suq ta’ Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat
sabiex jizdiedu n-naghag bhala speci fil-mira.
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Beneficcji terapewtici diretti

II-benefi¢cju ta’ florfenicol huwa li I-mard respiratorju fin-naghag assoc¢jat ma’ M. haemolytica u P.
multocida suxxettibbli jista’ jkun ikkurat b’'mod effettiv.

Beneficcji ohrajn
Xejn.
Valutazzjoni tar-riskju

Il-kwalita, is-sigurta ghal min juza I-prodott, ir-riskji ambjentali u r-residwi ma kinux ivvalutati f'din il-
procedura ta’ referenza.

Is-sigurta tal-annimali fil-mira

Din il-parti tad-dossier ma kinitx ivvalutata f'din il-procedura ta’ referenza minhabba li ma gie
nnotifikat I-ebda thassib mill-Istat Membru ta’ referenza u langas ma tgajjem xi thassib waqt il-
procedura minhabba li d-doza tibga’ kif proposta u konkluza mill-Istat Membru ta’ referenza.

Gestjoni tar-riskju jew mizuri ta’ mitigazzjoni

It-twissijiet fil-kitba dwar il-prodott jibgghu xierga bil-bidla indikata f'sezzjoni 2.4 hawn taht. M’humiex
mehtiega mizuri ta’ gestjoni tar-riskju jew ta’ mitigazzjoni ohrajn bhala konsegwenza ta’ din il-
proc¢edura ta’ referenza. It-thassib marbut mar-rata gholja ta’ falliment u n-nuggas prezunt ta’
effikacja gie indirizzat taht il-valutazzjoni tal-benefi¢cju.

Valutazzjoni tar-rapport beneficcju/riskju

B'mod generali, il-bilan¢ bejn il-benefi¢c¢ju u r-riskju huwa meqjus pozittiv ghal Nuflor 300 mg/ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag. It-thassib marbut mal-effikac¢ja tal-prodott - b’'mod
partikolari mar-rata gholja ta’ falliment - gie vvalutat u huwa kkonfermat li I-prodott huwa ppruvat li
huwa effikaci fil-kura ta’ mard respiratorju tan-naghag assoc¢jat ma’ M. Haemolytica u P. multocida
meta jinghata f'doza ta’ 20 mg/kg piz tal-gisem darba kuljum minn gol-muskolu ghal tlett ijiem.

Konkluzjoni

Abbazi tad-dejta pprezentata rigward it-thassib innotifikat ghal din il-proc¢edura ta’ referenza, il-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u
r-riskju kien favorevoli.

Ragunijiet ghall-emenda tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott

Wara li kkunsidra d-dejta kollha pprezentata bil-miktub u fl-ispjegazzjoni orali, is-CVMP ikkonkluda li:

e Id-dejta dwar |I-MIC u d-dejta farmakokinetika, mehuda flimkien ma’ dak li huwa maghruf dwar il-
kinetika tal-qtil u I-effett post-antibijotiku ta’ florfenicol, jappoggjaw I-intervall ta’ kura
rakkomandat (24 siegha) ghall-patogeni fil-mira tal-apparat respiratorju b’'MIC sa 1 ug/ml meta I-
prodott jinghata lin-naghag fid-doza proposta ta’ 20 mg florfenicol/kg piz tal-gisem,

e L-iskeda ta’ dozagg proposta hija appoggata minn studju ta’ individwazzjoni tad-doza li juza
mudell sperimentali ta’ mard respiratorju fejn I-annimali ttestjati gew injettati b’Mannheimia
haemolytica, u

e Studju fuq il-post li sar f’lkonformita ma’ rakkomandazzjonijiet gwida tal-EMA/CVMP urew li Nuflor,
moghti skont |-iskeda ta’ dozar proposta, ma kienx inferjuri ghall-prodott ta’ referenza awtorizzat,
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Terramycin 100 mg/ml, meta uzat ghall-kura ta’ mard respiratorju fin-naghag assocjat kemm ma’
Mannheimia haemolytica kif ukoll Pasteurella multocida.

Il-konkluzjoni globali hija li s-sett ta’ dejta globali dwar I-effika¢ja huwa adegwat bhala appogg ghall-
effikacja ta’ Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-frat u n-naghag fid-doza ta’ 20 mg/kg
kuljum moghti minn gol-muskolu ghal tlett ijiem konsekuttivi fil-kura ta’ Mard Respiratorju tan-Naghag
assocjat ma’ M. haemolytica u P. multocida. Madankollu, is-CVMP gabel li sezzjoni 4.9 tas-Sommarju
tal-Karatteristici tal-Prodott ghandha tigi emendata sabiex jigi ¢¢arat li d-doza ta’ kura rakkomandata u
I-intervall tal-kura ghan-naghag huma bbazati fuq il-hin li I-kon¢entrazzjonijiet medji ta’ florfenicol
jinzammu ‘'l fug minn MICy.

Ghaldagstant, is-CVMP ikkonkluda li I-oggezzjonijiet imgajma mid-Danimarka ma ghandhomx iwaqqfu
I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghall-
frat u n-naghag minhabba li I-bilan¢ globali bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott huwa pozittiv,
soggett ghall-bidliet irrakkomandati fl-informazzjoni dwar il-prodott stabbiliti fl-Anness III.
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Anness III

Amendi f'sezzjonijiet relevanti tal-karateristici fil-qosor tal-
prodott, tiketta u fuljett ta' informazzjoni
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Karatteristici fil-Qosor tal-Prodott validu, Tiketta u Fuljett ta' informazzjoni huma I-ahhar versjoni
milhuga wagqt il-proceduri tal-Grupp ta' Kordinazzjoni bl-amendi li gejjin:

Zid it-test li gej fis-sezzjonijiet relevanti fl-informazzjoni tal-
prodott:

Karatteristici fil-Qosor tal-Prodott

4.9 Doza rakkomandata u metodu ta' amministrazzjoni

Studji Farmakokinetici urew li I-koncentrazzjoni medja fil-plasma jibqghu I-fug MICgy (1 pg/ml) sa 18
il-siegha wara amministrazzjoni tal-prodott fid-doza rakkomandata tat-trattament. Data pre-klinici
jipprovdu appogg tal-intervall rakokomandat fit-trattament (24 siegha) ghall-patogeni mirab' MIC sa

1 pg/ml.

Fuljett ta' taghrif

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD U METODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Studji Farmakokinetici urew li I-koncentrazzjoni medja fil-plasma jibqghu I-fug MICgy (1 pg/ml) sa 18
il-siegha wara amministrazzjoni tal-prodott fid-doza rakkomandata tat-trattament. Data pre-klinici
jipprovdu appogg tal-intervall rakokomandat fit-trattament (24 siegha) ghall-patogeni mirab' MIC sa

1 pg/ml.
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