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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k podnetu predlozenému podla ¢lanku 33 ods.
4' tykajlceho sa lieku Nuflor 300 mg/ml injekény roztok
pre hovadzi dobytok a ovce

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): flérfenikol

Zakladné informacie

Liek Nuflor 300 mg/ml injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok a ovce obsahuje 300 mg flérfenikolu na ml.
Flérfenikol je Strukturdine pribuzny tiamfenikolu a mé& podobny farmakologicky profil. U¢inna latka patri
medzi veterinarne lieky, ktoré su v stcasnosti vo viacerych ¢lenskych Statoch Eurdpskej Gnie povolené

na pouzitie pri dobytku a osipanych na liecbu respiracnych ochoreni.

Ziadatel, spolo¢nost Intervet International BV, predlozil ziadost o decentralizovany postup pre liek
Nuflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovédzi dobytok a ovce. Tato Ziadost bola predlozend na
rozsirenie (¢lanok 19 nariadenia 1234/2008/ES) existujuceho povolenia tak, aby obsahovalo aj ovce
ako cielovy druh. Ziadost bola predlozend frsku ako referenénému ¢lenskému $tatu a Belgicku,
Dansku, Francuzsku, Grécku, Holandsku, Luxembursku, Nemecku, Portugalsku, Spojenému kralovstvu,
Spanielsku a Taliansku ako zainteresovanym ¢lenskym $tatom.

Decentralizovany postup (IE/V/0269/001/DC) sa zacal 13. augusta 2010. Pocas decentralizovaného
postupu dva zainteresované clenské staty identifikovali potencialne zavazné rizikd - Franclzsko
v slvislosti s navrhovanymi indikdciami a Dansko v suvislosti s Uéinnostou lieku.

V den 210 tieto problémy zostali nevyrieSené, a preto sa 22. jula 2011 iniciovalo predlozenie podnetu
Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy (veterinarne
lieky) (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice ¢. 2001/82/ES. Ziadatel pocas konania poskytol
dodatocCné Udaje a problémy, na ktoré upozornilo Franclizsko v suvislosti s navrhovanymi indikaciami,
sa vyriesili. Den 60 postupu koordinacnej skupiny CMD(v) bol 20. septembra 2011 a kedZe
zainteresované ¢lenské $taty nedokézali v suvislosti s liekom dosiahnut dohodu, vec bola postipena
vyboru CVMP.

! Glanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES
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Dria 21. septembra 2011 referenény ¢lensky $tat Irsko oznadmil Eurépskej agenttire pre lieky, ze
koordinac¢na skupina CMD(v) nedospela k dohode tykajlcej sa lieku a postupila vec vyboru CVMP
v sulade s ¢lankom 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Sporné konanie sa zacalo 12. oktdbra 2011. Vybor vymenoval za spravodajcu prof. Christiana Friisa
a spolupracujuceho spravodajcu Dr. Davida Murphyho.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh poskytol pisomné vysvetlenia dna 9. januara 2012
a 23. aprila 2012. Ustne vysvetlenia poskytol 15. maja 2012.

Na zaklade vyhodnotenia Udajov dostupnych v stcasnosti spravodajcom sa vybor CVMP domnieva, ze
profil prinosu a rizika lieku Nuflor 300 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok a ovce je kladny za
predpokladu uskutocnenia odporacanych zmien a doplneni v informaciach o lieku tak, aby bolo zrejmé,
Ze odporucana lieCebna davka a lieCebny interval pre ovce bude zaloZzeny na Case, pocas ktorého sa
stredné koncentracie flérfenikolu udrzia nad hodnotou MICyy. Vybor preto diia 12. juna 2012 prijal
pozitivne stanovisko a odporudil udelenie povolenia na uvedenie na trh pre liek Nuflor 300 mg/ml
injekény roztok pre hovéadzi dobytok a ovce.

Zoznam prislusnych nazvov lieku najdete v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II
a doplnenia suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informacie pre
pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 17. septembra 2012.

Stanovisko k podnetu predloZzenému podla ¢lanku 33 ods. 4 tykajuceho sa lieku Nuflor
300 mg/ml injek¢ény roztok pre hovadzi dobytok a ovce
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