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Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): florfenikol, fluniksyna

Informacje podstawowe

Produkt Resflor to roztwdr do wstrzykiwan do stosowania u bydta, zawierajacy florfenikol i fluniksyne
jako substancje czynne. Jest zalecany w leczeniu zakazen drog oddechowych wywotanych przez
bakterie Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida i Histophilus somni, powodujacych goraczke.
Zaleca sie jednorazowe wstrzykniecie podskdrne zawierajgce 40 mg florfenikolu i 2,2 mg fluniksyny na
kg masy ciata (2 ml/15 kg masy ciata).

Podmiot odpowiedzialny, firma Intervet International BV, ztozyt wniosek o zmiane typu II w celu
dodania bakterii Mycoplasma bovis jako patogenu docelowego. Referencyjnym panstwem
cztonkowskim (RMS) jest Francja, a 25 zainteresowanych panstw czionkowskich (CMS) to: Austria,
Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa,
Luksemburg, totwa, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Wegry,
Witochy i Wielka Brytania.

Procedure zmiany (FR/V/0167/01/11/017) rozpoczeto w dniu 28 stycznia 2013 r. Podczas procedury
zdecentralizowanej Dania i Niemcy zidentyfikowaty potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia
zwierzat, dotyczace wykazania skutecznosci w badaniach klinicznych i uzasadnienia dla zalecanej dawki
leczniczej preparatu Resflor w leczeniu zakazen dréog oddechowych wywotanych przez bakterie
Mycoplasma bovis, ktére mogg by¢ zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Poniewaz w 90. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 25 listopada
2013 r. skierowano procedure arbitrazowg zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr

! Artykut 13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008
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1234/2008 do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej —
produkty weterynaryjne (CMD(v)). Dziert 60. procedury CMD(v) przypadt na dzieh 23 stycznia 2014 r.,
a poniewaz zainteresowane panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia, procedure poddano
arbitrazowi CVMP.

W dniu 24 stycznia 2014 r. Francja, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita Europejskq
Agencje Lekdéw, ze cztonkowie CMD(v) nie doszli do porozumienia i poddata te kwestie arbitrazowi
CVMP zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 12 lutego 2014 r. W ramach tej procedury Komitet mianowat C.
Ibrahima na sprawozdawce oraz M. Holzhausera-Albertiego na wspdtsprawozdawce. Pisemne
wyjasnienia zostaty dostarczone przez podmiot odpowiedzialny w dniach 12 maja 2014 r. oraz

19 czerwca 2014 r. Wyjasnienia ustne zostaty ztozone w dniu 10 wrzesénia 2014 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych w dniu 7 pazdziernika 2014 r. CVMP przyjat wiekszoscig,
gtoséw opinie zalecajacg zmiane warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworu do
wstrzykiwan Resflor i nazw produktéw zwigzanych. CVMP stwierdzit, ze wykazano korzys¢ kliniczng ze
stosowania produktu Resflor w leczeniu zakazen drég oddechowych wywotanych przez bakterie

M. bovis i nie zidentyfikowano szczegdlnego ryzyka opornosci przeciwdrobnoustrojowej wynikajacego
ze stosowania tego produktu.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie II zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono charakterystyke produktu leczniczego i tres¢ ulotki dla
uzytkownika.

Opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 5 grudnia 2014 r.
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