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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara referenza ghall-Artikolu 33(4)! ghal Nuflor
300 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal frat u nghag
Isem internazzjonali komuni (INN): florfenicol

Informazzjoni ta' sfond

Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal frat u nghag fih 300 mg florfenicol ghal kull ml.
Florfenicol huwa strutturalment relatat ma' thiamphenicol u ghandu profil farmakologiku simili. Is-
sustanza attiva hija inkluza fil-prodotti medicinali veterinariji li fil-prezent huma awtorizzati f'bosta Stati
Membri fl-Unjoni Ewropea ghall-uzu fil-frat u fil-majjali ghall-kura ta' mard respiratorju.

L-applikant, Intervet International BV, ipprezenta applikazzjoni ghal pro¢edura decentralizzata ghal
Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal frat u nghag. Din I-applikazzjoni kienet estensjoni
(Artikolu 19 tar-Regolament 1234/2008/KE) sabiex in-nghag jizdied bhala speci gdida fil-mira. L-
applikazzjoni giet sottomessa lill-Irlanda bhala |-Istat Membru ta' referenza u lill-Belgju, lid-Danimarka,
lil Franza, lill-Germanija, lill-Greg¢ja, lill-Italja, lil-Lussemburgu, lill-Pajjizi I-Baxxi, lill-Portugall, lil Spanja
u lir-Renju Unit bhala I-Istati Membri kkoncernati.

Il-procedura decentralizzata (IE/V/0269/001/DC) bdiet fit-13 ta' Awwissu 2010. Riskji serji potenzjali
gew identifikati matul il-pro¢edura decentralizzata minn zewg Stati Membri kkonc¢ernati, minn Franza
fir-rigward tal-indikazzjonijiet proposti u mid-Danimarka fir-rigward tal-effikacja tal-prodott.

Fil-jum 210, dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti u ghaldagstant, fit-22 ta' Lulju 2011, inbdiet
referenza skont I-Artikolu 33(1) tad-Direttiva 2001/82/KE lill-grupp ta' Koordinazzjoni ghar-
rikonoxximent Reciproku u |-proc¢eduri Decentralizzati (veterinarji) (CMD(v)). Matul il-proc¢edura, I-

! Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE
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applikant ipprovda dejta addizzjonali u I-kwistjonijiet imgajma minn Franza fir-rigward tal-
indikazzjonijiet proposti gew solvuti. Jum 60 tal-procedura tas-CMD(v) kien fI-20 ta' Settembru 2011,
u minhabba li I-Istati Membri nagsu milli jilhqu ftehim dwar il-prodott, il-proc¢edura giet riferuta lis-
CVMP.

Fil-21 ta' Settembru 2011, I-Istat Membru ta' referenza, I-Irlanda, innotifika lill-Agenzija Ewropea tal-
Medicini li s-CMD(v) nagas milli jasal ghal ftehim fuq il-prodott u rrefera I-kwistjoni lis-CVMP skont I-
Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE.

Il-procedura ta' referenza bdiet fit-12 ta' Ottubru 2011. II-Kumitat hatar lil Prof Christian Friis bhala
rapporteur u lil Dr David Murphy bhala co-rapporteur.

Spjegazzjonijiet bil-miktub gew ipprovduti fid-9 ta' Jannar 2012 u fit-23 ta' April 2012. Spjegazzjonijiet
bil-fomm inghataw fil-15 ta' Mejju 2012.

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tar-rapporteurs tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP qies li |-profil tal-
beneficcju-riskju ta’ Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal frat u nghag huwa wiehed pozittiv
soggett ghal tibdiliet fl-informazzjoni dwar il-prodott sabiex jigi ccarat li d-doza tal-kura rrakkomandata
u I-intervall tal-kura ghal nghag huma bbazati fuq il-konc¢entrazzjonijiet ta' florfenicol medji tal-hin
jinzammu fuq MICqo. Ghaldagstant, il-Kumitat adotta opinjoni pozittiva fit-12 ta' Gunju 2012 u
rrakkomanda I-ghoti ta' awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal
injezzjoni ghal frat u nghag.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodotti koncernati hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici huma
moghtija fl-Anness I, flimkien mal-emendi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u |-fuljett ta'
taghrif fl-Anness III.

L-opinjoni finali inqalbet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fis-17 ta' Settembru 2012.

Opinjoni wara referenza ghall-Artikolu 33(4) ghal Nuflor 300 mg/ml soluzzjoni ghal
injezzjoni ghal frat u nghag
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