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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postlpenie veci podla ¢lanku
13! pre liek Resflor injekény roztok a slvisiace ndzvy
Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): florfenikol, flunixin

Zakladné informacie

Resflor je injekény roztok na pouzitie v pripade hovadzieho dobytka, ktory obsahuje Gcinné latky
florfenikol a flunixin. Liek je indikovany na lie¢bu respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmami
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida a Histophilus somni sGvisiacich s horuc¢kou. Odporuca
sa jedna podkozna injekcia 40 mg florfenikolu a 2,2 mg flunixinu na kg telesnej hmotnosti (2 ml/15 kg
telesnej hmotnosti).

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Intervet International BV, predlozZila Ziadost o zmenu
typu II, aby bol mikroorganizmus Mycoplasma bovis pridany ako cielovy patogén. Referen¢nym
¢lenskym sStatom je Franclizsko a 25 zUdastnenych Clenskych statov zahfia: Rakusko, Belgicko,
Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Nemecko, Grécko, Madarsko, Irsko,
Taliansko, LotySsko, Litva, Luxembursko, Holandsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanielsko a Spojené kralovstvo.

Postup tykajuci sa zmeny (FR/V/0167/01/11/017) sa zacal 28. januara 2013. Pocas decentralizovaného
postupu Dansko a Nemecko identifikovali potencidlne zavazné riziko pre zdravie zvierat v suvislosti

s preukazanim ucinnosti v klinickych skisaniach a odévodnenim odporuacanej lieCebnej davky lieku
Resflor pri lieCbe respiracnych infekcii zapri¢inenych mikroorganizmom Mycoplasma bovis, ¢o mdze
suvisiet so zvySenym rizikom rozvoja antimikrobidlnej rezistencie.

Na 90. den ostali tieto otazky nevyrieSené a vec bola preto 25. novembra 2013 postUpena
koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy (veterinarne
lieky) (CMD(v)) podla ¢lanku 13 ods. 1 nariadenia Komisie (ES) €.1234/2008. Sestdesiatym dfiom
postupu koordinacnej skupiny CMD(v) bol 23. januara 2014 a kedZe zucastnené Clenské nedosiahli
zhodu, vec bola postupena vyboru CVMP.

! Clanok 13 nariadenia komisie (ES) &. 1234/2008
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Dfla 24. janudra 2014 referencny ¢lensky stat, Francuzsko, oznamil Eurdpskej agenture pre lieky, ze
koordina¢na skupina CMD(v) nedosiahla zhodu a vec predlozila vyboru CVMP podla ¢lanku 13
ods. 2 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 12. februdra 2014. Vybor vymenoval za spravodajcu C. Ibrahima
a za spolupracujiceho spravodajcu M. Holzhausera-Albertiho. Pisomné vysvetlenia drzitel povolenia
na uvedenie na trh predloZil 12. maja 2014 a 19. jlina 2014. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté

10. septembra 2014.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych Udajov vybor CVMP prijal 7. oktébra 2014 vacsinovym
rozhodnutim stanovisko odporucajuce udelenie zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek
Resflor injekény roztok a suvisiace nazvy. Vybor CVMP dospel k zaveru, ze klinicky prinos lieku Resflor
pri liecbe respiracnych infekcii stvisiacich s mikroorganizmom M. bovis bol preukazany a pri pouziti
tohto lieku sa nezistilo Ziadne konkrétne riziko antimikrobialnej rezistencie.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II
a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov si uvedené v prilohe
III.

Stanovisko bolo 5. decembra 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko v nadvaznosti na postlupenie veci podla ¢lanku 13 pre liek Resflor injekény
roztok a suvisiace nazvy
EMA/801749/2014 strana 2/2



	EMA-2014-0538-00-00-SK.doc
	EMEA/V/A/101
	Výbor pre lieky na veterinárne použitie (CVMP)
	Základné informácie



