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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S (‘:LANKOM 33 ODS. 4! PRE
SHOTAFLOR 300 MG/ML INJEKCNY ROZTOK PRE HOVADZi DOBYTOK

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): Florfenikol

ZAKLADNE INFORMACIE

Florfenikol je Sirokospektralne antibiotikum so Sirokym rozsahom ucinku vratane ¢inku na mnohé
gramnegativne a grampozitivne organizmy.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh, spolo¢nost’ Virbac S.A, predlozil Ziadost’ v rdmci postupu
vzajomného uznavania pre liek Shotaflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok na zaklade
povolenia na uvedenie lieku na trh vydaného Spojenym kralovstvom. Ziadost’ bola predlozena v ramci
¢lanku 32 smernice 2001/82/ES v zneni neskorSich zmien a doplneni a Spojené kralovstvo bolo
referenénym cClenskym S$tatom a prislusSnymi Clenskymi $tatmi boli Rakusko, Belgicko, Dansko,
Francuzsko, Nemecko, Grécko, Irsko, Taliansko, Holandsko, Portugalsko a Spanielsko. Postup
vzajomného uznavania sa zacal 28. februara 2008.

Vzhl'adom na namietky, ktoré prednieslo Nemecko a Holandsko pocas postupu vzajomného uznavania
tykajuce sa skutocnosti, Ze liek Shotaflor 300 mg/ml injekény roztok pre hoviadzi dobytok by mohol
predstavovat’ mozné zavazné riziko pre Zivotné prostredie, Spojené kralovstvo 31. jula 2008 odoslalo
zalezitost’ agentire EMEA podl'a ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Arbitrazne konanie sa zacalo 16. septembra 2008. Spravodajcom a spolupracujucim spravodajcom
boli : Dr. Bruno Urbain a Dr. Michael Holzhauser-Alberti. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
15. januara 2009 predlozil pisomné vysvetlenie. Ustne vysvetlenie bolo poskytnuté 16. aprila 2009.

Na zéklade hodnotenia spravodajcov v sucasnosti dostupnych udajov, vybor CVMP dospel k zaveru,
ze pouzivanie lieku v sulade s odporicaniami na vyluéne terapeutické ucely, nepredstavuje riziko pre
zivotné prostredie. Vybor CVMP vsak zaroven dospel k zaveru, ze formulacia terapeutickej indikacie
ako je povolend v referen¢nom clenskom State by mala byt zmenena a doplnend, aby sa v nej jasne
stanovili obmedzenia schvaleného pouzitia a zabranilo sa tak nespravnej interpretacii. Preto vybor
prijal 14. maja 2009 stanovisko, v ktorom odporti¢a zmenit' povolenie na uvedenie licku na trh v
sulade s navrhovanymi zmenami a doplneniami sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatel'ov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu so zmenenym a doplnenym sihrnom charakteristickych vlastnosti liecku a pisomnou informaciou
pre pouzivatel'ov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Europskej komisie dna 3. augusta 2009.

" Clanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni.
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