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Parecer elaborado na sequéncia de um procedimento de
consulta nos termos do artigo 13.°* para Resflor solucdo
injetavel e nomes associados

Denominagao Comum Internacional (DCI): florfenicol, flunixina

Antecedentes

O Resflor é uma solugdo injetavel para uso em bovinos que contém as substancias ativas florfenicol e

flunixina. E indicado para o tratamento de infe¢Ses respiratérias com pirexia causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida e Histophilus somni. Recomenda-se uma Unica injegdo subcutanea

de 40 mg de florfenicol e 2,2 mg de flunixina por kg de peso corporal (pc) (2 ml/15 kg pc).

O titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, a Intervet International BV, apresentou um pedido
para uma alteracdo de tipo II para adicionar o Mycoplasma bovis como agente patogénico alvo. O
Estado-Membro de Referéncia é a Francga e estdo envolvidos os seguintes 25 Estados-Membros
(Estados-Membros Envolvidos): Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia,
Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Grécia, Hungria, Irlanda, Italia, Letdnia, Lituania, Luxemburgo,
Noruega, Paises Baixos, Poldnia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa e Roménia.

O procedimento de alteragao (FR/V/0167/01/11/017) teve inicio em 28 de janeiro de 2013. Durante o
procedimento descentralizado, a Alemanha e a Dinamarca identificaram um potencial risco grave para
a saude animal, relativo a demonstracao da eficacia nos ensaios clinicos e a justificacdo da dose de
tratamento do Resflor recomendada para o tratamento de infecdes respiratérias causadas por
Mycoplasma bovis, que pode estar associado a um aumento do risco de resisténcia antimicrobiana.

No dia 90, estas questdes permaneciam por resolver e, por conseguinte, em 25 de novembro de 2013,
foi iniciado um procedimento de consulta no Grupo de Coordenagdo para os Procedimentos de
Reconhecimento Mutuo e Descentralizado - medicamentos para uso veterinario (CMDv), nos termos do
n.% 1 do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.% 1234/2008 da Comissdo. O dia 60 do procedimento do
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CMDv foi o dia 23 de janeiro de 2014 e, na medida em que os Estados-Membros envolvidos nao
chegaram a um acordo quanto a alteragdo, o procedimento foi remetido ao CVMP.

Em 24 de janeiro de 2014, o Estado-Membro de Referéncia, a Franga, notificou a Agéncia Europeia de
Medicamentos que o CMDv ndo tinha conseguido chegar a um acordo e que a questdo tinha sido
remetida para o CVMP, nos termos do n.° 2 do artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 1234/2008 da
Comissao.

O procedimento de consulta foi iniciado em 12 de fevereiro de 2014. O Comité nomeou C. Ibrahim
relator e M. Holzhauser-Albert correlator. O titular da Autorizacdo de Introducdao no Mercado forneceu
explicagdes por escrito em 12 de maio de 2014 e em 19 de junho de 2014, bem como explicacdes
orais em 10 de setembro de 2014.

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o CVMP adotou por maioria, em 7 de
outubro de 2014, um parecer recomendando a concessao da alteragdao aos termos das Autorizacdes de
Introducdo no Mercado para Resflor solugdo injetavel e nomes associados. O CVMP concluiu que
tinham sido demonstrados os beneficios clinicos do Resflor no tratamento das infegGes respiratdrias
associadas a M. bovis e que nao tinham sido identificados riscos especificos de resisténcia
antimicrobiana com a utilizacao deste produto.

A lista das denominagdes do medicamento abrangidas esta incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo II, juntamente com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e
o Folheto Informativo no Anexo III.

O parecer foi convertido em Decisao pela Comissao Europeia em 5 de dezembro de 2014.
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