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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER HANSK JUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 33.4'FOR
FENFLOR 300 MG/ML INJEKTIONSVATSKA, LOSNING, FOR NOTKREATUR

Internationellt generiskt namn (INN): Florfenikol

BAKGRUNDSINFORMATION

Florfenikol & ett bredspektrumantibiotikum som har en rad olika effekter, bland annat pa manga
gramnegativa och grampositiva organismer.

Innehavaren av godkannandet for forsajning, Gosmore Ltd, lamnade in en ansbkan om 6msesidigt
erkéannande av Fenflor 300 mg/ml, injektionsvatska, |6sning, for notkreatur, pa grundval av det
godkannande av férsdjning som beviljats av Storbritannien. Anstkan [&mnades inom ramen for
artikel 32 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse. Referensmedlemsstaten var Storbritannien och
berérda medlemsstater var Belgien, Frankrike, Irland, Italien, Nederlanderna, Polen, Portugal,
Spanien, Tyskland och Ogterrike. Forfarandet for 6msesidigt erkannande inleddes den 28 februari
2008.

Med anledning av att Tyskland och Nederlanderna under foérfarandet for 6msesidigt erkdnnande
uttryckte farhdgor om att Fenflor 300 mg/ml injektionsvétska, |6sning, for nétkreatur skulle kunna
utgora en potentiellt alvarlig miljorisk, hanskot Storbritannien &rendet till EMEA den 31 juli 2008
enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 16 september 2008. Rapportér respektive medrapportor var Dr
Bruno Urbain och Dr Michael Holzhauser-Alberti. Den 15 januari 2009 l&mnade innehavaren av
godkannandet for forsajning in skriftliga forklaringar. Muntliga forklaringar |amnades den 16 april
2009.

Med utgangspunkt i rapportorernas bedomning av de uppgifter som fanns tillgangliga ansdg
kommittén att anvandningen av lakemedlet som enligt rekommendationen endast avsdg terapeutiskt
bruk inte utgjorde ndgon miljérisk. CVMP ansdg dock &ven att ordalydelsen i den terapeutiska
indikation som godkéants i referensmedlemsstaten bor andras sa att begransningarna av den godkanda
anvandningen tydligt framgdr och felaktig tolkning undviks. Den 14 maj 2009 antog dérfér kommittén
ett yttrande med rekommendationen att godkannandet for forsaljning skulle andrasi dverensstammel se
med de féreslagna andringarnai produktresumeén och bipacksedeln.

Listan dver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga diskussionernafinnsi bilaga Il och
den éndrade produktresumén samt bipacksedeln i bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett bedut den 3:e Augusti 2009 .

(%) Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse.
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