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Informacje podstawowe

Roztwér do wstrzykiwan Nuflor 300 mg/ml przeznaczony do stosowania u bydta i owiec zawiera

300 mg florfenikolu na mililitr. Florfenikol posiada strukture podobng do tiamfenikolu i ma podobny
profil farmakologiczny. Ta substancja czynna jest sktadnikiem weterynaryjnych produktéw leczniczych
dopuszczonych do obrotu w kilku panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i jest przeznaczona do
stosowania u bydta i $win w leczeniu choréb uktadu oddechowego.

Whnioskodawca, firma Intervet International BV, wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej roztworu do wstrzykiwan Nuflor 300 mg/ml przeznaczonego do
stosowania u bydta i owiec. Byt to wniosek rozszerzony (art. 19 rozporzadzenia 1234/2008/WE), ktéry
dodatkowo objat owce jako nowy gatunek docelowy. Wniosek przedtozono Irlandii jako referencyjnemu
panstwu cztionkowskiemu, a takze Belgii, Danii, Francji, Niemcom, Grecji, Wtochom, Luksemburgowi,
Holandii, Portugalii, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii jako zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Procedura zdecentralizowana (IE/V/0269/001/DC) rozpoczeta sie w dniu 13 sierpnia 2010 r. Podczas
procedury zdecentralizowanej dwa zainteresowane panstwa cztonkowskie zidentyfikowaty potencjalne
powazne zagrozenia, ktére we Francji dotyczyty zaproponowanych wskazan, a w Danii — skutecznosci
produktu.

Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 22 lipca 2011 r.
zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE procedure arbitrazowg skierowano do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i procedur zdecentralizowanych (produkty
weterynaryjne) (CMD(v)). W czasie trwania tej procedury wnioskodawca przedstawit dodatkowe dane,
dzieki ktérym kwestie podniesione przez Francje i dotyczace zaproponowanych wskazan zostaty
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rozwigzane. Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 20 wrzesnia 2011 r., a poniewaz
zainteresowane panstwa czionkowskie nie doszty do porozumienia w sprawie produktu, procedure
poddano arbitrazowi CVMP.

W dniu 21 wrzesnia 2011 r. Irlandia, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita Europejska
Agencje ds. Lekdw, ze cztonkowie CMD(v) nie doszli do porozumienia w sprawie produktu i poddata te
kwestie arbitrazowi CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 12 pazdziernika 2011 r. Komitet mianowat prof. Christiana Friisa
na sprawozdawce oraz dr. Davida Murphy'ego na wspétsprawozdawce.

Pisemne wyjasnienia zostaty przekazane przez wnioskodawce w dniach 9 stycznia 2012 r. oraz
23 kwietnia 2012 r. Wyjasnienia ustne zostaty ztozone w dniu 15 maja 2012 r.

Na podstawie analizy oceny sprawozdawcow dotyczacej obecnie dostepnych danych CVMP uznat, ze
stosunek korzysci do ryzyka dla roztworu do wstrzykiwan Nuflor 300 mg/ml przeznaczonego do
stosowania u bydfa i owiec jest korzystny pod warunkiem wprowadzenia zmian do informacji o
produkcie w celu wyjasnienia, ze zalecana dawka lecznicza i okres leczenia u owiec ustalono na
podstawie czasu, w ktorym srednie stezenie florfenikolu utrzymuje sie powyzej wartosci MICqq. W
zwigzku z tym w dniu 12 czerwca 2012 r. Komitet przyjat pozytywng opinig i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu roztworu do wstrzykiwan Nuflor 300 mg/ml przeznaczonego do
stosowania u bydia i owiec.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w zataczniku I. W zatgczniku II zawarto wnioski
naukowe, a w zatgczniku III zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego i ulotki
dotaczonej do opakowania.

W dniu 17 wrzesnia 2012 r. ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej.
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