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Informazzjoni ta’ sfond

Resflor huwa soluzzjoni ghal injezzjoni sabiex jintuza fl-ifrat li fih florfenicol u flunixin bhala sustanzi
attivi. Huwa indikat ghall-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn Mannheimia haemolytica,
Pasteurella multocida u Histophilus somni assocjati ma’ deni. Hija rrakkomandata injezzjoni wahda taht
il-gilda ta’ 40 mg ta’ florfenicol u 2.2 mg ta’ flunixin ghal kull kg tal-piz tal-gisem (2 mL/15 kg bw).

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq Intervet International BV issottometta
applikazzjoni ghal varjazzjoni ta’ tip II biex izid Mycoplasma bovis bhala patogenu fil-mira. L-Istat
Membru ta’ Referenza (RMS - Reference Member State) huwa Franza u hemm involuti 25 Stat Membru
kkoncernati (CMS - Concerned Member States): I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika
Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja, il-Germanija, il-Gre¢ja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-
Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi Baxxi, in-Norvedja, il-Polonja, il-Portugall, it-Rumanija, is-
Slovakkja, is-Slovenja, Spanja u r-Renju Unit.

Il-proc¢edura ta’ varjazzjoni (FR/V/0167/01/11/017) inbdiet fit-28 ta’ Jannar 2013. Waqt procedura
decentralizzata gew identifikati riskji serji potenzjali ghas-sahha tal-annimal mid-Danimarka u I-
Germanija fir-rigward tal-wirja tal-effikacja fil-provi klini¢i u I-gustifikazzjoni tad-doza tal-kura ta’
Resflor rakkomandata fil-kura ta’ infezzjonijiet respiratorji kkawzati minn Mycoplasma bovis, li jistghu
jkunu assocjati ma’ riskju mizjud ta’ zvilupp ta’ rezistenza antimikrobika.

Fjum 90, dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti u ghalhekk, fil-25 ta’ Novembru 2013, inbdiet
referenza ghall-Artikolu 13(1) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 lill-Grupp ta'
Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u |-Proc¢eduri Decentralizzati (veterinarji) (CMD(v). Jum

! Artikolu 13 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008
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60 tal-procedura tas-CMD(v) kien fit-23 ta’ Jannar 2014, u billi I-Istati Membri kkonc¢ernati nagsu milli
jilhqu ftehim, il-pro¢edura giet riferuta lis-CVMP.

FI-24 ta’ Jannar 2014, |-Istat Membru ta’ Referenza, Franza, innotifika lill-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini li s-CMD(v) nagas milli jilhaq gbil u rrefera I-kwistjoni lis-CVMP skont Artikolu 13(2) tar-
Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008.

Il-procedura ta’ referenza inbdiet fit-12 ta’ Frar 2014. II-Kumitat hatar lil C. Ibrahim bhala relatur u lil
M. Holzhauser-Alberti bhala korelatur. Spjegazzjonijiet bil-miktub gew ipprovduti mid-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fit-12 ta’ Mejju 2014 u d-19 ta’ Gunju 2014. Spjegazzjonijiet orali
inghataw flI-10 ta’ Settembru 2014.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli, is-CVMP, fis-7 ta’ Ottubru 2014, adotta b’'maggoranza
opionjoni li tirrakkomanda I-ghoti tal-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal
Resflor soluzjoni injettabbli u ismijiet assocjati. Is-CVMP ikkonkluda li I-benefic¢ju kliniku ta’ Resflor fil-
kura ta’ infezzjonijiet respiratorji assocjati ma’ M. bovis intwera u ebda riskju specifiku ta’ rezistenza
antimikrobika ma gie identifikat bl-uzu ta’ dan il-prodott.

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodotti kkonc¢ernati hija moghtija f’Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma
pprovduti fl-Anness II, flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u fuljett ta’ taghrif fl-
Anness III.

L-opinjoni nbidlet f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-5 ta’ Dicembru 2014.
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