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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH (CVMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 33 UST. 4'
DOTYCZACA

PREPARATU FENFLOR 300 MG/ML ROZTWOR DO WSTRZYKIWAN DLA BYDLA

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): florfenikol

INFORMACJE OGOLNE

Florfenikol to syntetyczny antybiotyk o szerokim spektrum dziatania, obejmujacy wiele organizmow
gram-ujemnych i gram-dodatnich.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, firma Gosmore Ltd.,
ztozyl wniosek o wzajemne uznanie preparatu Fenflor 300 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta
na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Wielka Brytanig. Wniosek
przedstawiono w ramach art. 32 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami. Referencyjnym panstwem
cztonkowskim byta Wielka Brytania, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi - Austria, Belgia,
Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Irlandia, Wtochy, Holandia, Polska, Portugalia i Hiszpania.
Procedure wzajemnego uznania wszczeto dnia 28 lutego 2008 r.

W zwiazku z podniesionymi przez Niemcy i Holandi¢ zastrzezeniami podczas procedury wzajemnego
uznania preparat Fenflor 300 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dla bydta, dnia 31 lipca 2008 r. Wielka
Brytania przekazata do EMEA sprawe na podstawie art. 33 ust.4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure przekazania rozpoczeto dnia 16 wrze$nia 2008 r. Sprawozdawca 1 wspotsprawozdawca
mianowano odpowiednio: dra Bruno Urbaina i dra Michaela Holzhausera-Albertiego. W dniu 15
stycznia 2009 r. podmiot odpowiedzialny przekazat pisemne wyjasnienia. Ustne wyjasnienia zostaty
przekazane w dniu 16 kwietnia 2009 r.

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych dokonana przez sprawozdawcéw, CVMP uznal, ze
korzystanie z produktu zgodnie ze wskazaniem jedynie do uzytku leczniczego nie stwarza zagrozenia
dla $rodowiska. Jednakze CVMP uznal roéwniez, ze sformutowanie wskazania leczniczego
dopuszczonego w referencyjnym panstwie cztonkowskim nalezy odpowiednio zmieni¢, aby wyraznie
okresli¢ ograniczenia zatwierdzonego zastosowania i unikna¢ nieprawidtowej interpretacji. Dlatego
tez, w dniu 14 maja 2009 r., Komitet przyjat opini¢ zalecajaca zmian¢ pozwolenia na dopuszczenie
preparatu do obrotu zgodnie z proponowanymi zmianami do charakterystyki produktu leczniczego i
ulotki dla pacjenta.

Lista nazw produktu, o ktérym mowa, podana jest w Aneksie I. Wnioski naukowe przedstawione sag w
Aneksie II, wraz ze zmieniona charakterystyka produktu leczniczego w aneksie III.

W dniu 3 sierpnia 2009. Komisja Europejska zmienita koncowa opini¢ w decyzje.

" Art.33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE, ze zmianami.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



