Aneks 1

Wykaz nazw, postaci farmaceutycznych, mocy dawki
weterynaryjnych produktow leczniczych, gatunkow zwierzat,
drog podania, wnioskodawcow w panstwach cztonkowskich



Panstwo Whnioskodawca Nazwa wtasna Nazwa Posta¢ Moc Gatunek Droga podania
cztonkowskie miedzynarodowa | farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG
Austria Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, swinie | podanie
. Injektionssuspension wstrzykiwan mg/ml s
John Lijsenstraat 16 fr Rinder und domiesniowe
B-2321 Hoogstraten Schweine
Belgia
Belgia Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, swinie | podanie
. suspensie voor wstrzykiwan mg/ml C s
John Lijsenstraat 16 injectie voor domiesniowe
B-2321 Hoogstraten runderen en varkens
Belgia / suspension
injectable pour
bovins et porcs
Butgaria Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, Swinie | podanie
. MHXEKLUMOHHa wstrzykiwan mg/ml .
miesniow
John Lijsenstraat 16 cycreHsus 3a rosena domiesniowe
B-2321 Hoogstraten n npaceta
Belgia
Republika Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, $winie Podanie
. injek¢ni suspenze wstrzykiwan mg/ml -
Czeska John Lijsenstraat 16 pro skot a prasata domiesniowe
B-2321 Hoogstraten
Belgia
Dania Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml, | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, swinie | podanie
. injektionsveeske, wstrzykiwan mg/ml C o
John Lijsenstraat 16 suspension til kvaeg domiesniowe
B-2321 Hoogstraten og svin
Belgia
Francjal Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, swinie | podanie
. suspension wstrzykiwan mg/ml -
John Lijsenstraat 16 injectable pour domiesniowe

B-2321 Hoogstraten
Belgia

bovins et porcins

1 Przyznane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu




Panstwo Whnioskodawca Nazwa wtasna Nz_izwa Posta¢ Moc GaFunek Droga podania
. miedzynarodowa | farmaceutyczna zwierzat
cztonkowskie
UE/EOG
Niemcy* Emdoka bvba rlgrgkz;ne 300 mg/ml | florfenicol Za\t/vieslipa do 300/ | Bydto, Swinie | podanie
. njektionssuspension wstrzykiwan mg/m -
John Lijsenstraat 16 fr Rinder und domiesniowe
B-2321 Hoogstraten Schweine
Belgia
Grecja Emdoka bvba I;Io'rgane 300 mg/ml | florfenicol Za\évieslil_ﬂa d,o 300/ | Bydto, $winie | podanie
. VECOIUO evaiwpnua wstrzykiwan mg/m o
John Lijsenstraat 16 yia BoogIdh Kai domiesniowe
B-2321 Hoogstraten Xoipoug
Belgia
Wegry Emdoka bvba Flgrga_r]e 300 mg/ml | florfenicol Za\t/vieslipa do 300/ | Bydto, Swinie | podanie
. injekcio wstrzykiwan mg/m -
John Lijsenstraat 16 szarvasmarha és domiesniowe
B-2321 Hoogstraten sertés részére A.U.V.
Belgia
Irlandia Emdoka bvba Florgane_ 30]9 mg/ml | florfenicol Za\évieslil_ﬂa d,o 300/ | Bydto, $winie | podanie
. wstrzykiwan .
John Lijsenstraat 16 ?r:}segc:ir;ﬂc}gr 2;ttle streykiwa mg/m domiesniowe
B-2321 Hoogstraten and pigs
Belgia
Wiochy Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Za\t/vieslipa do 300/ | Bydto, Swinie | podanie
. sospensione wstrzykiwan mg/m -
John Lijsenstraat 16 iniettabile per bovini domiesniowe
B-2321 Hoogstraten e suini
Belgia
Litwa Emdoka bvba Flgrggng 300 mg/_l_nl florfenicol Za\évieslil_ﬂa d,o 300/ | Bydto, swinie | podanie
. injekciné suspensija wstrzykiwan mg/m o
John Lijsenstraat 16 galvijams ir kiauléms domiesniowe
B-2321 Hoogstraten
Belgia
Luksemburg Emdoka bvba Florgang 300 Mg/MI | florfenicol Zawieslina d,0 300/ | Bydto, swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 isrzjjzifgs;gn pour wstrzykiwan mg/m domiesniowe

B-2321 Hoogstraten
Belgia

bovins et porcins




Panstwo Whnioskodawca Nazwa wtasna Nz_izwa Posta¢ Moc GaFunek Droga podania

cztonkowskie miedzynarodowa | farmaceutyczna zwierzat

UE/EOG

Holandia Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, Swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 isrl:jséﬁ):ttair;s\i/eo;/?or wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten runderen en varkens
Belgia

Polska Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml, | florfenicol Zawiesina d,o 300 Bydto, swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 svivtvrf;ll(ri]\il/aﬁ ddl(a) wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten bydfa i $wif
Belgia

Portugalia Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, Swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 ;:?Sebnos\i?];gj:ctavel wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten suinos
Belgia

Rumania Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml florfenicol Zawiesil_ﬂa d,o 300 Bydto, Swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 ;:i?ﬁ?ﬂgvim:;tiab”a wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten porcine
Belgia

Stowacja Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, Swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 g]rjeelﬁ]cor:/aas;sgggiltik wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten a osipané
Belgia

Hiszpania® Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina d,o 300 Bydto, swinie | podanie
John Lijsenstraat 16 is:;gcetgill?anpara wstrzykiwan mg/ml domiesniowe
B-2321 Hoogstraten bovino y porcino
Belgia

Wielka Emdoka bvba Florgane 300 mg/ml | florfenicol Zawiesina do 300 Bydto, Swinie | podanie

Brytania John Lijsenstraat 16 suspension for wstrzykiwan mg/ml domiesniowe

B-2321 Hoogstraten
Belgia

injection for cattle
and pigs




Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do rozszerzenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla leku

Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan u
bydta, polegajacego na uwzglednieniu swin jako gatunku
docelowego



Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej leku
Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan u
bydta i swin

1. Wstep

Produkt Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan zawiera florfenikol jako sktadnik
czynny. Florfenikol posiada strukture podobna do tiamfenikolu i ma podobny profil farmakologiczny.

Whnioskodawca wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury zdecentralizowanej dotyczacej
zawiesiny do wstrzykiwan Florgane 300 mg/ml, przeznaczonej do stosowania u bydta i $win, oraz nazw
produktow zwigzanych. Niniejszy wniosek obejmuje rozszerzenie zakresu stosowania istniejacej
zawiesiny do wstrzykiwan, zawierajacej 300 mg florfenikolu/ml i zatwierdzonej do stosowania u bydta,
o swinie jako gatunek docelowy. Produkt Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan
zostat zatwierdzony do stosowania u bydfa jako hybryda produktu Nuflor 300 mg/ml w postaci
roztworu do wstrzykiwan w drodze procedury zdecentralizowanej, z udziatem Niemiec w roli
referencyjnego panstwa cztonkowskiego oraz Austrii, Belgii, Butgarii, Republiki Czeskiej, Danii, Francji,
Grecji, Wegier, Irlandii, Wtoch, Litwy, Luksemburga, Holandii, Polski, Portugalii, Rumunii, Stowacji,
Hiszpanii i Wielkiej Brytanii jako zainteresowanych panstw cztonkowskich.

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania u $win w leczeniu zakazen uktadu oddechowego
wywotanych przez szczepy bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe
na florfenikol. Proponowana dawka wynosi 22,5 mg florfenikolu/kg masy ciata, podawana domiesniowo
w postaci pojedynczego wstrzykniecia.

Niniejszy wniosek o rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedtozono w drodze
procedury zdecentralizowanej, na mocy art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami, wyzej
wymienionym panstwom cztonkowskim, podobnie jak w przypadku pierwszego wniosku dotyczacego
stosowania leku u bydta. Produktem referencyjnym byt lek Nuflor Swine Injectable Solution 300 mg/ml.

Podczas procedury zdecentralizowanej Dania zidentyfikowata potencjalne powazne zagrozenia
dotyczace utrzymania stezenia leku powyzej minimalnego stezenia hamujacego (ang. Minimum
Inhibitory Concentration, MIC) w miejscu zakazenia przez wymagany okres. Kwestie te pozostaty
nierozwigzane, w zwigzku z tym zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE skierowano procedure
arbitrazowg do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i procedur
zdecentralizowanych (leki weterynaryjne) (CMD(v)). Panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiagnaé
porozumienia dotyczacego rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu

Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan u bydta, polegajacego na uwzglednieniu swin
jako gatunku docelowego, i w zwigzku z tym w dniu 19 kwietnia 2012 r. poddano te kwestie
arbitrazowi CVMP.

Procedure arbitrazowg wszczeto zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE z powodu obaw, iz
wnioskodawca nie wykazat w zadowalajacy sposéb skutecznosci klinicznej zawiesiny do wstrzykiwan
Florgane 300 mg/ml, podawanej domiesniowo w pojedynczej dawce wynoszacej 22,5 mg/kg masy
ciata, w leczeniu choréb uktadu oddechowego u $win.

2. Ocena przedtozonych danych

W odpowiedzi na watpliwosci sformutowane w procedurze arbitrazowej wnioskodawca przedstawit
wszystkie dostepne dane dotyczace skutecznosci produktu Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do



wstrzykiwan u swin jako gatunku docelowego. Po rozwazeniu przedtozonych danych Komitet stwierdzit
co nastepuje w sprawie kwestii poruszonych w powiadomieniu wystosowanym przez Niemcy.

2.1. Czas trwania efektu leczniczego

Komitet rozwazyt, czy okres ponizej dwdch dni, w trakcie ktérego utrzymuje sie skuteczne stezenie
leku po pojedynczym podaniu, moze by¢ uznany za wystarczajacy do leczenia powaznych choréb
uktadu oddechowego wywotanych przez bakterie A. pleuropneumoniae i P. multocida u $win.

Biorgc pod uwage wyniki analiz MIC uzyskane z uzyciem najnowszych izolatéw bakterii, pochodzacych
od $win cierpigcych na choroby uktadu oddechowego w ciggu ostatnich 5 lat, florfenikol wykazywat
state wartosci MICy, mieszczace sie w zakresie 0,25—1 pg/ml w przypadku bakterii

A. pleuropneumoniae oraz 0,5 pg/ml w przypadku bakterii P. multocida. Florfenikol jest
bakteriostatykiem i wykazuje skutecznos$¢ zalezng od czasu dziatania.

Poniewaz florfenikol z definicji jest Srodkiem przeciwdrobnoustrojowym, ktérego skutecznos¢ zalezy od
czasu dziatania, najbardziej odpowiednim substytutem parametrow
farmakokinetycznych/farmakodynamicznych w tym przypadku jest warto$¢ T>MIC. Jednak brak jest
danych opartych na wynikach badan, w ktérych wykazano by okres, w jakim florfenikol powinien
wystepowac w stezeniu wyzszym od wartosci MIC w celu zwalczenia organizméw docelowych
wywotujacych choroby uktadu oddechowego u $win. Dotyczy to zaréwno okresu, w jakim lek powinien
mie¢ stezenie wyzsze od wartosci MIC w trakcie catego odstepu w dawkowaniu, jak i catkowitej liczby
kolejnych dawek koniecznych do skutecznego wyleczenia. W zwigzku z tym na podstawie analiz
farmakokinetycznych/farmakodynamicznych mozliwe jest ustalenie jedynie przyblizonej dawki, ale do
potwierdzenia proponowanego schematu dawkowania konieczne jest przeprowadzenie badan
klinicznych.

W oparciu o zgodne z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej (GLP) badanie obejmujace dostosowanie
dawki u $win sztucznie zakazonych bakteriami A. pleuropneumoniae wybrano dwie dawki florfenikolu
do dalszej oceny w populacyjnym badaniu klinicznym, uzupetnionym analizg
farmakokinetyczng/farmakodynamiczna.

W trakcie zgodnego z zasadami dobrej praktyki klinicznej (GCP), randomizowanego, populacyjnego
badania klinicznego, prowadzonego metoda Slepej proby z uzyciem grupy kontrolnej wykazano, ze
produkt Florgane 300 mg/ml w dawkach wynoszacych 22,5 mg/kg i 30 mg/kg masy ciata, podawanych
domiesniowo, jest nie mniej skuteczny w leczeniu chordéb ukfadu oddechowego u $win, wywotanych
przez bakterie A. pleuropneumoniae i P. multocida, niz produkt kontrolny zawierajacy 300 mg
florfenikolu/ml, podawany domiesniowo w dwdch dawkach wynoszacych 15 mg/kg m.c. w odstepie

48 godzin. U $win uwzglednionych w badaniu wystepowaty choroby uktadu oddechowego o nasileniu od
tagodnego do umiarkowanego, co uznano za zgodne z sytuacjg w populacji, w ktorej rozpoczyna sie
leczenie zwierzat tak szybko, jak to mozliwe, zanim objawy choréb uktadu oddechowego ulegng
pogorszeniu. Dawka wynoszaca 30 mg/kg nie przyniosta dodatkowej korzysci w odniesieniu do
skutecznosci w poréwnaniu z dawka wynoszacg 22,5 mg/kg m.c., w zwigzku z tym zasadne jest
uznanie tej drugiej dawki za zalecang dawke lecznicza,.

2.2. Znaczenie dawki dla pojawienia sie opornosci na lek u bakterii

Komitet rozwazyt, czy proponowana pojedyncza, podawana domiesniowo dawka wynoszaca
22,5 mg/kg masy ciata moze prowadzi¢ do wystgpienia dtugiego okresu subterapeutycznego (tj. ze
stezeniami ponizej wartosci MIC), a w konsekwencji do pojawienia sie opornosci na florfenikol.

Choc¢ florfenikol jest stosowany w leczeniu chordb uktadu oddechowego u $win od ponad dekady,
opornos¢ na te substancje czynng wsrdd patogendw drég oddechowych wystepujacych u tych zwierzat



utrzymuje sie na bardzo niskim poziomie. Opornos¢ przenoszong przez plazmidy wsrod patogenéw
drog oddechowych wystepujacych u swin zidentyfikowano w niewielu przypadkach i nie wykryto oznak
jej rozprzestrzeniania sie. Stosowanie florfenikolu u $win nie spowodowato pojawienia sie istotnego
poziomu opornosci u patogendéw docelowych. Dane farmakokinetyczne sugerujg, ze eliminacja
sktadnika czynnego jest niezalezna od preparatu i dawkowania, o ile zakonczona zostata faza
wchtaniania. Jednak brak jest dostepnych danych farmakokinetycznych dotyczacych faz korncowych,
ktére pozwolityby na przeprowadzenie niepodwazalnego poréwnania zawiesiny do wstrzykiwan
Florgane 300 mg/ml i preparatdw konwencjonalnych w odniesieniu do dtugosci okresu z
subterapeutycznym stezeniem leku. W zwigzku z tym trudno oszacowac wptyw dawkowania na rozwoj
opornosci na florfenikol w przypadku stosowania pojedynczej, podawanej domiesniowo dawki

22,5 mg/kg masy ciata w poréwnaniu z zatwierdzonymi sposobami dawkowania. Na podstawie
dostepnych danych w tym przypadku nie jest mozliwe stwierdzenie, czy ryzyko pojawienia sie
opornosci w okreslonym czasie bytoby zalezne od dawki.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Wstep

Produkt Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan zawiera florfenikol jako sktadnik
czynny. Florfenikol posiada strukture podobng do tiamfenikolu i ma podobny profil farmakologiczny. Ta
substancja czynna jest sktadnikiem weterynaryjnych produktow leczniczych zatwierdzonych w kilku
krajach Unii Europejskiej i jest przeznaczona do stosowania u bydta i $win w leczeniu chordb uktadu
oddechowego.

Rozpatrywany wniosek, przedtozony w drodze procedury zdecentralizowanej, nazywany jest rowniez
~wnioskiem hybrydowym” zgodnie z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE. Referencyjnym
weterynaryjnym produktem leczniczym jest lek Nuflor Swine Injectable Solution 300 mg/ml. Produkt
Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan rdézni sie od referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego tym, ze jest podawany w jednej dawce, a takze posiada inng postac
farmaceutyczng oraz sktad.

Produkt przedstawiono w fiolkach o czterech rozmiarach — 50 ml, 100 ml, 250 ml oraz 500 ml —
przeznaczonych do wielokrotnego pobierania dawek.

Bezposrednia korzys¢ lecznicza

Choroby uktadu oddechowego u $win sg jedng z najbardziej istotnych w produkcji tych zwierzat grupg
choréb, ktdrej przyczyng jest zakazenie wrazliwych osobnikow przez wirusa i obligatoryjne lub
fakultatywne patogeny bakteryjne, wymagajace skutecznego leczenia.

Korzys$¢ ze stosowania zawiesiny do wstrzykiwan Florgane 300 mg/ml polega na tym, ze moze ona by¢
stosowana w leczeniu choréb uktadu oddechowego u $win, wywotanych przez podatne szczepy bakterii
Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida. Wykazano, ze produkt ten jest nie mniej
skuteczny niz produkt kontrolny zawierajacy florfenikol, podawany dwukrotnie w odstepie 48 godzin.

Korzysci posrednie lub dodatkowe

Leczenie z zastosowaniem pojedynczej dawki u pojedynczego zwierzecia ma przewage (mniejszy
naktad pracy, mniej btedéw popetnionych podczas leczenia, mniejsza konieczno$¢ bezposredniej pracy
ze $winig, co zmniejsza jej stres) nad terapiami opartymi o dawki wielokrotne i/lub doustnym
podawaniem leku grupie zwierzat.



Ocena ryzyka

W niniejszej procedurze nie oceniano jakosci produktu, bezpieczenstwa zwierzecia docelowego i
uzytkownika, zagrozenia dla srodowiska ani pozostatosci.

Opornosé¢

Cho¢ od ponad dekady w leczeniu choréb uktadu oddechowego u $win stosowany jest produkt Nuflor
Swine Injectable Solution 300 mg/ml, opornos¢ na florfenikol wéréd patogendéw drég oddechowych
wystepujacych u tych zwierzat utrzymuje sie na bardzo niskim poziomie. U wspomnianych bakterii
wykazano wysokg podatnosé na florfenikol, przy czym wartos¢ MICy, w przypadku bakterii P. multocida
i A. pleuropneumoniae wynosi 0,5 pg/ml.

Opornos¢ przenoszong przez plazmidy wsrdd patogendw drég oddechowych wystepujacych u swin
zidentyfikowano w niewielu przypadkach i nie wykryto oznak jej rozprzestrzeniania sie. Stosowanie
florfenikolu u $win nie spowodowato pojawienia sie istotnego poziomu opornosci u patogendw
docelowych. Produkt Florgane 300 mg/ml nie rézni sie od wczesniejszych preparatow zawierajacych
florfenikol w odniesieniu do fazy eliminacji substancji czynnej z osocza oraz okresu
subterapeutycznego.

Zarzadzanie ryzykiem lub dziatania stuzace zminimalizowaniu ryzyka

Ostrzezenia zawarte w dokumentacji produktu pozostaja aktualne. Nie ma dodatkowych wymagan
dotyczacych zarzadzania ryzykiem ani dziatan stuzacych zminimalizowaniu ryzyka po przeprowadzeniu
niniejszej procedury arbitrazowej.

Ocena i wnioski dotyczace stosunku korzysci do ryzyka

Ogodlnie pakiet danych przedtozony przez wnioskodawce uznano za wystarczajacy, biorgc pod uwage
charakter tego wniosku, obejmujacego rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (wniosek
hybrydowy). Podsumowujac, stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu Florgane 300 mg/ml w
postaci zawiesiny do wstrzykiwan u bydfa i $win uznano za pozytywny.

Podstawy rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla leku Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do
wstrzykiwan u bydla, polegajacego na uwzglednieniu swin
jako gatunku docelowego

Zwazywszy, ze:

OOMNENTINROO @000y OOOO000O0O0O00000O0O0000O0O00000oo0ooOoogooooooonoood

VMP dokonat przegladu wszystkich dostepnych danych przedtozonych przez wnioskodawce w celu
uzasadnienia stosowania produktu u $win jako gatunku docelowego w leczeniu zakazen uktadu
oddechowego wywotanych przez szczepy bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella
multocida wrazliwe na florfenikol w dawce wynoszacej 22,5 mg florfenikolu/kg masy ciata,
podawanej domiesniowo w postaci jednorazowego wstrzykniecia;
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akiet danych przedtozony przez wnioskodawce uznano za wystarczajacy, biorgc pod uwage
charakter tego wniosku, obejmujacego rozszerzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(wniosek hybrydowy);

OADEDTNHOO@ES 0 0y000000000000000000000000000000000000000000000000000000000C

znano, ze nie wystepuje zwiekszone ryzyko pojawienia sie opornosci na srodek
przeciwdrobnoustrojowy u bakterii.



We wniosku ogdlnym stwierdzono, ze cato$¢ danych jest wystarczajaca do wykazania skutecznosci
produktu w dawce wynoszacej 22,5 mg/kg masy ciata, podawanej domiesniowo w postaci
pojedynczego wstrzykniecia, u $win jako gatunku docelowego w leczeniu zakazen ukfadu oddechowego
wywotanych przez szczepy bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida wrazliwe
na florfenikol.

W zwigzku z tym CVMP zalecit przyznanie rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
polegajacego na uwzglednieniu $win jako gatunku docelowego, dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych wymienionych w Aneksie I, przy czym charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
i ulotka dla pacjenta pozostajq takie, jak kocowe wersje opracowane zgodnie z procedurg grupy
koordynacyjnej, co opisano w Aneksie 1.
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Aneks 111

Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie
opakowan oraz ulotka dla uzytkownika

Zatwierdzona charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan oraz ulotka dla
uzytkownika sg ostatecznymi wersjami ustalonymi w przebiegu procedury grupy koordynacyjnej.
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