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Parecer elaborado na sequéncia de uma consulta nos
termos do n.° 4 do artigo 33.°* relativa a Nuflor Swine
Once 450 mg/ml solucao injetavel

Denominagdo Comum Internacional (DCI): florfenicol

Antecedentes

Nuflor Swine Once 450 mg por ml solucéo injetavel contém florfenicol como substancia ativa e
destina-se a ser utilizado em suinos para o tratamento de infe¢8es respiratérias causadas por estirpes
de Actinobacillus pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis e Pasteurella multocida suscetiveis ao
florfenicol. A dose proposta é de 30 mg de florfenicol por kg de peso corporal administrada por injecéo
intramuscular Gnica. O florfenicol é estruturalmente aparentado com o tianfenicol e possui um perfil
farmacolégico semelhante.

O requerente, Intervet International BV, apresentou um pedido de autoriza¢do de introducao no
mercado por procedimento descentralizado para Nuflor Swine Once 450 mg/ml solugéo injetavel.
Tratou-se de um «pedido hibrido» nos termos do n.° 3 do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a
ultima redacdo que lhe foi dada, relativamente ao medicamento de referéncia Nuflor Swine 300 mg/ml
solugéo injetavel (FR/V/0118/001). Nuflor Swine Once 450 mg/ml solucgédo injetavel difere do
medicamento veterinario de referéncia no seguinte: concentracdo mais elevada da substancia ativa,
administracdo Unica, alteragdo da indicagéo terapéutica e um cossolvente diferente. O pedido foi
apresentado a Alemanha como Estado-Membro de referéncia e a Austria, Bélgica, Bulgéria, Chipre,
Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Itélia, Letonia,
Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Polénia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa e Roménia
como Estados-Membros envolvidos.

O procedimento descentralizado (DE/V/0122/002/DC) teve inicio em 12 de novembro de 2010. No
decurso do procedimento descentralizado, a Dinamarca identificou potenciais riscos graves
relativamente a taxa de falha cumulativa observada no ensaio clinico de campo essencial, bem como
potencial para o desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana ao florfenicol.

1 N.° 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE, com a Ultima redacédo que lhe foi dada
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No dia 210, estas questdes permaneciam por resolver e, por conseguinte, foram remetidas para o
Grupo de Coordenacgéo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado —
medicamentos para uso veterinario (CMD(v)) no ambito de um procedimento de consulta, iniciado em
17 de outubro de 2011, nos termos do n.° 1 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE. O dia 60 do
procedimento do CMD(V) foi a 15 de dezembro de 2011 e, dado que os Estados-Membros envolvidos
ndo chegaram a acordo quanto ao medicamento, o procedimento foi remetido para o CVMP.

Em 19 de dezembro de 2011, o Estado-Membro de referéncia, a Alemanha, notificou a Agéncia
Europeia de Medicamentos de que o CMD(Vv) néo chegara a acordo relativamente ao medicamento e
remetera a questao para o CVMP nos termos do n.° 4 do artigo 33.°© da Diretiva 2001/82/CE.

O procedimento de consulta teve inicio em 10 de janeiro de 2012. O Comité nomeou o Prof. Christian
Friis como relator e a Dr.2 Cornelia Ibrahim como correlatora. Em 20 de marc¢o de 2012, o requerente
apresentou explicacdes por escrito. As explicacdes orais foram apresentadas em 15 de maio de 2012.

Com base na avaliagcdo dos dados disponiveis, o CVMP adotou, em 13 de junho de 2012, um parecer
que recomenda a concessédo de autorizagdes de introdugdo no mercado para Nuflor Swine Once
450 mg/ml solucdo injetavel, sujeita a determinadas condic¢des.

Em 31 de agosto de 2012, durante a fase escrita do procedimento do Comité Permanente, os Paises
Baixos apresentaram uma objecdo ao parecer adotado pelo CVMP a 13 de junho de 2012.

A 27 de setembro de 2012, teve lugar uma reunido plenaria do Comité Permanente dos Medicamentos
Veterinarios e, em 3 de outubro de 2012, a Comissao Europeia enviou uma carta ao CVMP solicitando a
reconsideracéo do parecer adotado a 13 de junho de 2012.

O procedimento de reconsideracgao teve inicio em 10 de outubro de 2012. O Comité nomeou novamente o
Prof. Christian Friis como relator e a Dr.2 Cornelia Ibrahim como correlatora para o procedimento de
reconsideracéo. O requerente apresentou explicagdes orais em 10 de janeiro de 2013.

Em 7 de fevereiro de 2013, o CVMP adotou um parecer reconsiderado, tendo concluido que o pedido
ndo esta em conformidade com o artigo 13.°© da Diretiva 2001/82/CE e, por conseguinte, nao satisfaz
os critérios para a autorizagdo no que respeita a eficacia. Por conseguinte, o CVMP recomendou a
recusa da concessao de autorizagcdes de introducdo no mercado e a suspensao das autorizacbes de
introducdo no mercado existentes.

A lista com os nomes de medicamentos abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo Il, juntamente com a condi¢cdo para o levantamento da suspenséo das
autorizag6es de introducdo no mercado, no Anexo IlI.

Em 16 de maio de 2013, o parecer reconsiderado foi convertido em Decisdo pela Comissdo Europeia.
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