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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v slvislosti s postupenim veci podla ¢lanku 33
ods. 4* pre liek Florgane 300 mg/ml injekéna suspenzia
pre hovadzi dobytok a oSipané a suvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): florfenikol

Zakladné informaéacie

Liek Florgane 300 mg/ml injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok a oSipané obsahuje ucinnu latku
florfenikol a je uréeny na pouZitie u oSipanych na lieCbu akatnych nakaz respiracnymi chorobami
sp6sobenymi kmerimi Actinobacillus pleuropneumoniae a Pasteurella multocida citlivymi na flérfenikol.
Navrhovana davka je 22,5 mg flérfenikolu na kg telesnej hmotnosti podana intramuskularne ako jedna
injekcia. Flérfenikol je Strukturalne pribuzny tiamfenikolu a ma podobny farmakologicky profil.

Ziadatel, spolo¢nost Emdoka bvba, predloZil Ziadost o decentralizovany postup pre liek Florgane

300 mg/ml injekénd suspenzia pre hovadzi dobytok a osipané a slvisiace nazvy. Tato ziadost je
Ziadostou o rozsirenie existujlceho povolenia na uvedenie na trh pre injekénl suspenziu 300 mg
flérfenikolu/ml schvéalent na pouzitie u hovadzieho dobytka o oSipané ako cielovy druh. Liek Florgane
300 mg/ml injekéna suspenzia bol povoleny na pouzivanie u hovadzieho dobytka ako hybridny liek
lieku Nuflor 300 mg/ml injekény roztok prostrednictvom decentralizovaného postupu
(DE/V/0132/001/DC), v ramci ktorého bolo Nemecko referenénym clenskym Statom a Belgicko,
Bulharsko, Ceské republika, Dansko, Franclizsko, Grécko, Holandsko, frsko, Litva, Luxembursko,
Madarsko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Spojené kralovstvo, Spanielsko

a Taliansko boli dotknutymi ¢lenskymi Statmi.

Tato Ziadost o rozsirenie (DE/V/0132/001/DX/001) bola predloZena rovnakym &lenskym $tatom
prostrednictvom rovnakého postupu (decentralizovany postup) a ako rovnaky typ Ziadosti (hybridna
ziadost podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice ¢. 2001/82/ES) ako v pripade povodnej Ziadosti tykajlcej sa
hovadzieho dobytka. Referenénym liekom bol liek Nuflor Swine injekény roztok 300 mg/ml
(FR/V/0118/001).

* Clanok 33 ods. 4 smernice & 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien.
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Decentralizovany postup sa zacal 17. decembra 2010. Pocas decentralizovaného postupu Dansko
identifikovalo potencidlne zavazné rizika v suvislosti s Uc¢innostou lieku a potencialom rozvoja
antimikrobidlnej rezistencie voci florfenikolu.

Do dna ¢. 210 zostali tieto problémy nevyriesené, preto 20. februara 2012 bola vec postupena
Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice ¢. 2001/82/ES. Dnom ¢. 60 postupu koordinacnej
skupiny CMD(v) bol 19. april 2012 a kedZe dotknuté ¢lenské Staty nedokazali dosiahnut dohodu

Vv sUvislosti s liekom, vec bola postupena vyboru CVMP.

Dria 19. aprila 2012 referencny Clensky stat Nemecko oznamil Eurdpskej agenture pre lieky, Ze
koordina¢na skupina CMD(v) nedokazala dosiahnut dohodu v suvislosti s liekom a postupil vec vyboru
CVMP podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice ¢. 2001/82/ES.

Konanie o postipenej veci sa zacalo 15. maja 2012. Vybor vymenoval prof. Christiana Friisa za
spravodajcu a Dr. Corneliu Ibrahimovu za spolupracujucu spravodajkyniu. Dna 11. septembra 2012

a 9. januara 2013 Ziadatel predlozil pisomné vysvetlenia. Dfia 5. marca 2013 boli prezentované Ustne
vysvetlenia.

Vybor CVMP na zaklade preskimania v sucasnosti dostupnych Udajov usudil, Ze pomer prinosu a rizika
v pripade lieku Florgane 300 mg/ml injek¢éna suspenzia pre hovadzi dobytok a osipané je pozitivny.
Vybor preto 6. marca 2013 prijal vaéSinovym rozhodnutim kladné stanovisko a odporudil udelit
povolenie na uvedenie na trh pre liek Florgane 300 mg/ml injekéna suspenzia pre hovadzi dobytok

a oSipané a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov sa nachadzaju
v prilohe IIlI.

Stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie 23. maja 2013.

Stanovisko v suvislosti s postipenim veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Florgane
300 mg/ml injekénéa suspenzia pre hovadzi dobytok a oSipané a suvisiace nazvy
EMA/324042/2013 Strana 2/2



	EMEA/V/A/083
	Výbor pre lieky na veterinárne použitie (CVMP)
	Základné informácie


