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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ
VETERINAR (CVMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 33 ALINEATUL (4)'
PENTRU ]
SHOTAFLOR 300 MG/ML SOLUTIE INJECTABILA PENTRU BOVINE

Denumire comuna internationald (DCI): Florfenicol

INFORMATII DE BAZA

Florfenicol este un antibiotic sintetic cu spectru larg de actiune, inclusiv asupra numeroaselor
organisme gramnegative §i grampozitive.

Titularul autorizatiei de introducere pe piatd, Virbac S.A., a depus o cerere de recunoastere reciproca
pentru Shotaflor 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, in baza autorizatiei de introducere pe
piata acordate de Regatul Unit. Cererea a fost depusd in temeiul articolului 32 din Directiva
2001/82/CE, astfel cum a fost modificata, avand ca stat membru de referintd Regatul Unit si ca state
membre interesate Austria, Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Grecia, Irlanda, Italia, Tarile de Jos,
Portugalia si Spania. Procedura de recunoastere reciproca a inceput la 28 februarie 2008.

Din cauza preocuparilor exprimate de Germania si de Tarile de Jos In timpul procedurii de
recunoastere reciprocd, si anume cd Shotaflor 300 mg/ml solutie injectabild pentru bovine ar putea
prezenta un potential risc major pentru mediu, Regatul Unit a naintat o sesizare cidtre EMEA la
31 iulie 2008 in temeiul articolului 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE.

Procedura de sesizare a inceput la 16 septembrie 2008. Raportorul si coraportorul numiti au fost:
dr. Bruno Urbain si, respectiv, dr. Michael Holzhauser-Alberti. Titularul autorizatiei de introducere pe
piatd a furnizat explicatii scrise la 15 ianuarie 2009. Au fost furnizate explicatii verbale la 16 aprilie
2009.

Tindnd seama de evaluarea raportorilor privind datele disponibile in prezent, CVMP a considerat ca
utilizarea produsului, conform recomandarilor, numai pentru uz terapeutic nu constituie un risc pentru
mediu. Cu toate acestea, CVMP a considerat de asemenea cid formularea indicatiei terapeutice astfel
cum a fost autorizatd in statul membru de referinta trebuie modificatd pentru a se mentiona in mod clar
limitele utilizarii aprobate si a se evita interpretarea incorectd. Prin urmare, Comitetul a adoptat un
aviz la 14 mai 2009 in care recomandad modificarea autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate
cu modificarile propuse la Rezumatul caracteristicilor produsului si la prospect.

Lista denumirilor produsului vizat este prezentatd in anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
anexa II, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului modificat si cu prospectul din anexa III.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 3 August 2009.

! Articolul 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificata.
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