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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 ust. 4* dotyczacej roztworu do wstrzykiwai Nuflor
Swine Once 450 mg/mi

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): florfenikol

Informacje podstawowe

Lek Nuflor Swine Once 450 mg na ml w postaci roztworu do wstrzykiwan zawiera florfenikol jako
sktadnik czynny i jest przeznaczony do stosowania u $win w leczeniu zakazen uktadu oddechowego
wywotanych przez wrazliwe na florfenikol szczepy bakterii Actinobacillus pleuropneumoniae,
Haemophilus parasuis oraz Pasteurella multocida. Proponowana dawka wynosi 30 mg florfenikolu na kg
masy ciata, podawana domiesniowo w postaci pojedynczego wstrzykniecia. Florfenikol ma strukture
podobng do tiamfenikolu i ma podobny profil farmakologiczny.

Whnioskodawca, firma Intervet International BV, wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej leku Nuflor Swine Once 450 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan. Byt
to wniosek ,,hybrydowy”, zgodny z art. 13 ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE z poprawkami, odnoszacy sie do
produktu referencyjnego Nuflor Swine 300 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan (FR/V/0118/001).
Roztwér do wstrzykiwan Nuflor Swine Once 450 mg/ml rézni sie od referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego wyzszym stezeniem substancji czynnej, podawaniem w pojedynczej dawce,
zmienionym wskazaniem leczniczym, a takze innym wspotrozpuszczalnikiem. Wniosek przedtozono
Niemcom jako referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu, a takze Austrii, Belgii, Butgarii, Cyprowi,
Czechom, Danii, Estonii, Francji, Grecji, Wegrom, Irlandii, Wtochom, totwie, Litwie, Luksemburgowi,
Malcie, Holandii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji, Stowenii, Hiszpanii oraz Wielkiej Brytanii jako
zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Procedura zdecentralizowana (DE/V/0122/002/DC) rozpoczetfa sie w dniu 12 listopada 2010 r. Podczas
procedury zdecentralizowanej Dania zidentyfikowata potencjalne powazne zagrozenia, ktore dotyczyty
kumulatywnego wskaznika niepowodzenia terapii obserwowanego w gtdwnym populacyjnym badaniu
klinicznym oraz prawdopodobienstwa pojawienia sie opornosci u bakterii.

1 Artykut 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE z poprawkami
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Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 17 pazdziernika
2011 r. skierowano procedure arbitrazowg zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i procedur zdecentralizowanych (produkty
weterynaryjne) (CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 15 grudnia 2011 r., a poniewaz
zainteresowane panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia w sprawie produktu, procedure
poddano arbitrazowi CVMP.

W dniu 19 grudnia 2011 r. Niemcy, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomity Europejskq
Agencje ds. Lekéw, 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 10 stycznia 2012 r. Komitet mianowat prof. Christiana Friisa na
sprawozdawce oraz dr Cornelie Ibrahim na wspdtsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty
dostarczone przez wnioskodawce w dniu 20 marca 2012 r. Wyjasnienia ustne zostaty ztozone w dniu
15 maja 2012 r.

W dniu 13 czerwca 2012 r. na podstawie oceny dostepnych danych CVMP przyjat opinie, w ktérej
zalecit wydanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Nuflor Swine Once 450 mg/ml w
postaci roztworu do wstrzykiwan pod pewnymi warunkami.

W dniu 31 sierpnia 2012 r. Holandia zgtosita sprzeciw dotyczacy opinii przyjetej przez CVMP w dniu
13 czerwca 2012 r. podczas fazy pisemnej procedury prowadzonej przez Staty Komitet.

W dniu 27 wrzesnia 2012 r. odbylo sie posiedzenie plenarne Statego Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych, a w dniu 3 pazdziernika 2012 r. Komisja Europejska wystosowata do CVMP
pismo z prosbg o ponowng ocene opinii przyjetej w dniu 13 czerwca 2012 r.

Procedure ponownej oceny wszczeto w dniu 10 pazdziernika 2012 r. W ramach tej procedury Komitet
ponownie mianowat prof. Christiana Friisa na sprawozdawce oraz dr Cornelie Ibrahim na
wspoétsprawozdawce. Wnioskodawca ztozyt ustne wyjasnienia w dniu 10 stycznia 2013 r.

W dniu 7 lutego 2013 r. CVMP przyjat zrewidowang opinie, w ktdérej stwierdzit, ze wniosek nie spetnia
wymogoéw art. 13 dyrektywy 2001/82/WE, a w konsekwencji takze kryteriéw dopuszczenia do obrotu w
odniesieniu do skutecznosci leku. W zwigzku z tym CVMP zalecit odmowe wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu oraz zawieszenie obowigzujgcych pozwolen.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w Aneksie I. W Aneksie Il zawarto wnioskKi
naukowe, a w Aneksie 111 zamieszczono warunek zniesienia zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do
obrotu.

Zrewidowang opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 16 maja 2013 r.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 33 ust. 40F dotyczacej
roztworu do wstrzykiwan Nuflor Swine Once 450 mg/ml
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