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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postipenej veci podla ¢ldanku 33 ods. 4* pre
liek Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekCny roztok
Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): florfenikol

Zakladné informaéacie

Liek Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekény roztok obsahuje Gcinnu latku flérfenikol a je urceny na
pouzitie u oSipanych na liecbu infekcii dychacich ciest sp6sobenych kmernmi Actinobacillus
pleuropneumoniae, Haemophilus parasuis a Pasteurella multocida citlivymi na flérfenikol. Navrhovana
davka je 30 mg flérfenikolu na kg telesnej hmotnosti podana intramuskularne ako jedna injekcia.
Florfenikol je Strukturalne pribuzny tiamfenikolu a ma podobny farmakologicky profil.

Ziadatel, spolo¢nost Intervet International BV, predloZil Ziadost o decentralizovany postup pre liek
Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekény roztok. I8lo o tzv. hybridnt ziadost podla ¢ldnku 13 ods. 3
smernice ¢. 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni, v ktorej sa uvadza referencny liek Nuflor Swine

300 mg/ml injekény roztok (FR/V/0118/001). Liek Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekény roztok sa od
referenéného veterinarneho lieku liSi vysSou koncentraciou ucinnej latky, jedinym podanim, zmenou
terapeutickej indikacie, ale aj odliénym pomocnym rozpustadlom. Ziadost bola predloZzend Nemecku
ako referenénému ¢lenskému $tatu a Belgicku, Bulharsku, Cypru, Ceskej republike, Dansku, Esténsku,
Franclzsku, Grécku, Holandsku, Irsku, Litve, Loty$sku, Luxembursku, Madarsku, Malte, Polsku,
Portugalsku, Rakuisku, Rumunsku, Slovensku, Slovinsku, Spojenému kralovstvu, épanielsku

a Taliansku ako dotknutym clenskym Statom.

Decentralizovany postup (DE/V/0122/002/DC) sa zacal 12. novembra 2010. Pocas decentralizovaného
postupu Dansko identifikovalo potencialne zavazné rizika v suvislosti s kumulativhou mierou zlyhania
pozorovanou v hlavnom klinickom terénnom skusani a potencialom rozvoja antimikrobialnej rezistencie
voci flérfenikolu.

* Clanok 33 ods. 4 smernice ¢ 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Do dna ¢. 210 zostali tieto problémy nevyrieSené, preto sa 17. oktébra 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. Driom ¢. 60 postupu
koordinacnej skupiny CMD(Vv) bol 15. december 2011 a kedZe dotknuté Clenské Staty nedokazali
dosiahnut dohodu v suvislosti s liekom, postup bol predloZzeny vyboru CVMP.

Dria 19. decembra 2011 referencny Clensky Stat Nemecko oznamil Eurépskej agenture pre lieky, ze
koordina¢na skupina CMD(v) nedokazala dosiahnut dohodu v suvislosti s liekom a postupila vec vyboru
CVMP podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice ¢. 2001/82/ES.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 10. januara 2012. Vybor vymenoval prof. Christiana Friisa za
spravodajcu a dr. Corneliu Ibrahimovu za spolupracujicu spravodajkynu. Diia 20. marca 2012 ziadatel
predlozil pisomné vysvetlenia. Dria 15. maja 2012 boli poskytnuté Ustne vysvetlenia.

Na zaklade posudenia dostupnych Gdajov vybor CVMP 13. jana 2012 prijal stanovisko, v ktorom
odporucil udelit povolenie na uvedenie na trh pre liek Nuflor Swine Once 450 mg/ml injekény roztok za
predpokladu splnenia urcitych podmienok.

Dna 31. augusta 2012 Holandsko pocas pisomnej fazy postupu staleho vyboru predlozilo namietku
k stanovisku prijatému vyborom CVMP 13. juna 2012.

Dfia 27. septembra 2012 sa uskutocnilo plenarne zasadnutie Staleho vyboru pre veterinarne lieky
a 3. oktébra 2012 poslala Eurépska komisia list vyboru CVMP, v ktorom poziadala o prehodnotenie
stanoviska prijatého 13. juna 2012.

Postup opatovného postdenia sa zacal 10. oktobra 2012. Vybor znova vymenoval prof. Christiana
Friisa za spravodajcu a dr. Corneliu Ibrahimovu za spolupracujicu spravodajkynu pre postup
opatovného posutdenia. Dna 10. januara 2013 Ziadatel poskytol Ustne vysvetlenia.

Dna 7. februara 2013 prijal vybor CVMP prehodnotené stanovisko, v ktorom dospel k zaveru, Ze
Ziadost nie je v sulade s ¢ldnkom 13 smernice ¢. 2001/82/ES, a preto nevyhovuje kritériam na
udelenie povolenia z hladiska Géinnosti. Vybor CVMP preto odporudil zamietnut Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh a pozastavit existujlce povolenia.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
a podmienky na zruSenie pozastavenia povoleni na uvedenie na trh sa nachadzaja v prilohe Il1.

Prehodnotené stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie 16. maja 2013.

Stanovisko k postlpenej veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Nuflor Swine Once 450
mg/ml injekény roztok
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