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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt

artikel 13 fér Resflor injicerbar 16sning och associerade
namn

Internationellt generiskt namn (INN-namn): florfenikol, flunixin

Bakgrundsinformation

Resflor ar en injektionsvétska, 16sning, innehallande florfenikol och flunixin som aktiva substanser.
Resflor ar avsedd fér anvandning till nétkreatur och ar indicerad fér behandling av luftvdgsinfektioner
som orsakas av Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida och Histophilus somni férknippade
med pyrexi. En enstaka subkutan injektion p& 40 mg florfenikol och 2,2 mg flunixin per kg kroppsvikt
(2 ml/15 kg kroppsvikt) rekommenderas.

Innehavaren av godkannandet fér forsaljning, Intervet International BV, [dmnade in en ans6kan om en
typ II-a4ndring fér att l&gga till Mycoplasma bovis som malpatogen. Referensmedlemsstaten &r Frankrike
och 25 berérda medlemsstater ar delaktiga: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland,
Grekland, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal,
Rumaénien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Andringsférfarandet (FR/V/0167/01/11/017) inleddes den 28 januari 2013. Potentiellt allvarliga risker
for djurhalsan faststalldes under det decentraliserade férfarande av Danmark och Tyskland nar det
galler pgvisandet av effekt i de kliniska prévningarna och motiveringen av den rekommenderade
behandlingsdosen av Resflor vid behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Mycoplasma bovis, som
kan vara forknippade med en 6kad risk for utveckling av antimikrobiell resistens.

Dessa fragor forblev olésta dag 90, varfér en hanskjutning inleddes enligt artikel 13.1 i
kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008 till samordningsgruppen for forfarandet for
Omsesidigt erkannande och decentraliserat forfarande - veterinarmedicinska lakemedel (CMD(v))

! Artikel 13 i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008
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den 25 november 2013. Dag 60 av CMD(v):s férfarande var den 23 januari 2014 och eftersom de
berérda medlemsstaterna inte kunde enas hanskots forfarandet till CVMP.

Den 24 januari 2014 meddelade referensmedlemsstaten, Frankrike, Europeiska lakemedelsmyndigheten
att CMD(v) inte hade lyckats nd en éverenskommelse och hdnskét drendet till CVMP i enlighet med
artikel 13.2 i kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008.

Skiljedomsférfarandet inleddes den 12 februari 2014. Kommittén utsdg C. Ibrahim som rapportdr och
M. Holzhauser-Alberti som medrapportér. Innehavaren av godkannande for férsaljning tillhandahéll
skriftliga forklaringar den 12 maj 2014 och den 19 maj 2014. Muntliga férklaringar lamnades den

10 september 2014.

Mot bakgrund av utvarderingen av de tillgangliga uppgifterna antog CVMP med majoritet ett yttrande
den 7 oktober 2014 med rekommendationen att bevilja @ndringen av godkdnnandena for férsaljning av
Resflor injicerbar I6sning och associerade namn. CVMP fann att den kliniska nyttan av Resflor har
pavisats vid behandling av luftvégsinfektioner hos nétkreatur férknippade med M. bovis och ingen
sarskild risk for antimikrobiell resistens har faststallts vid anvandningen av denna produkt.

Listan éver berdérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga II,
tillsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga III.

Europeiska kommissionen omvandlade yttrandet till ett beslut den 5 december 2014.
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