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ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
(CVYMP)

MNENJE V ZVEZI Z NAPOTITVIJO V SKLADU S CLENOM 33(4)’
ZA ZDRAVILO SHOTAFLOR 300 MG/ML, RAZTOPINA ZA INJICIRANJE ZA GOVEDO

Mednarodno nelastnisko ime (INN): florfenikol

OSNOVNE INFORMACIJE

Florfenikol je sinteti¢ni antibiotik s §irokim spektrom delovanja, tudi proti mnogim gramnegativnim in
grampozitivnim organizmom.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, druzba Virbac S.A., je po postopku z medsebojnim
priznavanjem vlozil vlogo za zdravilo Shotaflor 300 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, na
podlagi dovoljenja za promet, ki je bilo odobreno v Zdruzenem kraljestvu. Vloga je bila predloZena v
skladu s ¢lenom 32 Direktive 2001/82/ES, kakor je bila spremenjena, pri ¢emer je bilo Zdruzeno
kraljestvo referencna drzava Clanica, Avstrija, Belgija, Danska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Irska, Italija,
Nizozemska, Portugalska in Spanija pa zadevne drzave ¢lanice. Postopek medsebojnega priznavanja
se je zacel 28. februarja 2008.

Zaradi zadrzkov, ki sta jih med postopkom z medsebojnim priznavanjem izrazili Nemcija in
Nizozemska, da bi lahko zdravilo Shotaflor 300 mg/ml, raztopina za injiciranje za govedo, pomenilo
mozno resno tveganje za okolje, je Zdruzeno kraljestvo dne 31. Julija 2008 zadevo napotilo na
agencijo EMEA v skladu s ¢lenom 33(4) Direktive 2001/82/ES.

Napotitveni postopek se je zacel 16. septembra 2008. Imenovana poro¢evalec oziroma soporocevalec
sta bila: dr. Bruno Urbain oziroma dr. Michael Holzhauser-Alberti. Pisna pojasnila je imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom predlozil 15. januarja 2009. Ustna pojasnila so bila podana 16.
aprila 2009.

Na podlagi ocene porocevalCevega vrednotenja trenutno razpoloZljivih podatkov je Odbor za zdravila
za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) menil, da uporaba zdravila, kot je priporo¢ena samo za
terapevtske namene, ne pomeni tveganja za okolje. Vendar pa je CVMP tudi menil, da bi bilo treba
besedilo terapevtske indikacije, kot jo je odobrila referen¢na drzava ¢lanica, spremeniti, da bi bile v
njem jasno navedene omejitve glede odobrene uporabe in bi se izognili nepravilni razlagi. Zato je
Odbor 14. maja 2009 sprejel mnenje, v katerem je priporocCil spremembo dovoljenja za promet v
skladu s predlaganimi dopolnitvami povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za uporabo.

Seznam zadevnih imen zdravil je naveden v Dodatku I. Znanstveni zakljucki so podani v Dodatku II,
skupaj s spremenjenim povzetkom glavnih znacilnosti zdravila in navodilom za uporabo v Dodatku III.

Koncno mnenje je bilo spremenjeno v odlocbo Evropske komisije dne 3 August 2009.

" Clen 33(4) Direktive 2001/82/ES, kakor je bila spremenjena.
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