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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 ust. 4' dotyczacej zawiesiny do wstrzykiwan
Florgane 300 mg/ml, przeznaczonej do stosowania u
bydta i swin, i produktéw z nig zwigzanych pod réznymi
nazwami

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): florfenikol

Informacje podstawowe

Lek Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan u bydta i $win zawiera florfenikol jako
skfadnik czynny i jest przeznaczony do stosowania u $win w leczeniu wystepujacych w ogniskach
epidemicznych ostrych chordb uktadu oddechowego wywotanych przez wrazliwe na florfenikol szczepy
bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae i Pasteurella multocida. Proponowana dawka wynosi 22,5 mg
florfenikolu na kg masy ciata, podawana domiesniowo w postaci pojedynczego wstrzykniecia.
Florfenikol posiada strukture podobng do tiamfenikolu i ma podobny profil farmakologiczny.

Whnioskodawca, firma Emdoka bvba, wystgpit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej zawiesiny do wstrzykiwan Florgane 300 mg/ml, przeznaczonej do
stosowania u bydfa oraz swin, i produktéw z nig zwigzanych pod réznymi nazwami. Niniejszy wniosek
obejmuje rozszerzenie zakresu stosowania istniejgcej zawiesiny do wstrzykiwan, zawierajacej 300 mg
florfenikolu/ml i zatwierdzonej do stosowania u bydta, o $winie 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 (DE/V/0132/001/DC), z udziatem Niemiec w roli referencyjnego panstwa
cztonkowskiego oraz Austrii, Belgii, Butgarii, Czech, Danii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii,
Litwy, Luksemburga, Polski, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Wegier, Wielkiej Brytanii i Wtoch jako
zainteresowanych panstw cztonkowskich.

1 Artykut 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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Niniejszy wniosek o rozszerzenie pozwolenia (DE/V/0132/001/DX/001), przedtozony zgodnie z tg sama
procedurg (DCP), byt tego samego typu (wniosek dotyczacy leku hybrydowego, zgodnie z art. 13 ust. 3
dyrektywy 2001/82/WE) co pierwszy wniosek dotyczacy stosowania leku u bydta i zostat skierowany do
tych samych panstw cztonkowskich. Produktem referencyjnym byt lek Nuflor Swine Injectable Solution
300 mg/ml (FR/V/0118/001).

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 17 grudnia 2010 r. Podczas procedury zdecentralizowanej Dania
zidentyfikowata potencjalne powazne zagrozenia, ktére dotyczyty skutecznosci produktu oraz
prawdopodobienstwa pojawienia sie u bakterii opornosci na florfenikol.

Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 20 lutego 2012 r.
skierowano procedure arbitrazowa zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty weterynaryjne
(CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na 19 kwietnia 2012 r., a poniewaz zainteresowane
panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia w sprawie produktu, procedure poddano arbitrazowi
CVMP.

W dniu 19 kwietnia 2012 r. Niemcy, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomity Europejska
Agencje Lekdéw, ze cztonkowie CMD(v) nie doszli do porozumienia w sprawie produktu i poddaty te
kwestie arbitrazowi CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 15 maja 2012 r. Komitet mianowat prof. Christiana Friisa na
sprawozdawce oraz dr Cornelie Ibrahim na wspdétsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty
dostarczone przez wnioskodawce w dniach 11 wrzesnia 2012 r. oraz 9 stycznia 2013 r. Wyjasnienia
ustne zostaty ztozone w dniu 5 marca 2013 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku
Florgane 300 mg/ml w postaci zawiesiny do wstrzykiwan u bydta i $win jest korzystny. W zwigzku z
tym w dniu 6 marca 2013 r. Komitet wiekszoscig gtoséw przyjat pozytywna opinie i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zawiesiny do wstrzykiwan Florgane 300 mg/ml, przeznaczonej
do stosowania u bydta i $win, i produktéw z nig zwigzanych pod réznymi nazwami.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie 1l zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono charakterystyke produktu leczniczego i tresc ulotki dla
uzytkownika.

Opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 23 maja 2013 r.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 33 ust. 40F dotyczacej

zawiesiny do wstrzykiwan Florgane 300 mg/ml, przeznaczonej do stosowania u bydta i

$win, i produktéw z nig zwigzanych pod réznymi nazwami
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