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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 33.4" for
Florgane 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for
notkreatur och svin och associerade namn
Internationellt generiskt namn (INN-namn): florfenikol

Bakgrundsinformation

Florgane 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for notkreatur och svin innehaller florfenikol som
aktiv bestandsdel och ar avsett for anvandning till svin for behandling av akuta respiratoriska
sjukdomsutbrott orsakade av stammar av Actinobacillus pleuropneumoniae och Pasteurella multocida
som ar mottagliga for florfenikol. Féreslagen dos ar 22,5 mg florfenikol per kg kroppsvikt, vilken ges
intramuskulart som engangsinjektion. Florfenikol ar till sin struktur beslaktat med tiamfenikol och har
en liknande farmakologisk profil.

Sokanden, Emdoka bvba, lamnade in en ansékan om ett decentraliserat férfarande for Florgane

300 mg/ml injektionsvétska, suspension for ndtkreatur och svin och associerade namn. Denna anstkan
ar en utvidgning for att lagga till svin som malart till det befintliga lakemedlet 300 mg florfenikol/ml
injektionsvéatska, suspension som ar godkant for anvandning till nétkreatur. Florgane 300 mg/ml
injektionsvétska, suspension har godkénts for anvandning till ndtkreatur som en hybrid av Nuflor

300 mg/ml injektionsvatska, suspension med hjalp av det decentraliserade férfarandet
(DE/V/0132/001/DC) med Tyskland som referensmedlemsstat och Belgien, Bulgarien, Danmark,
Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Litauen, Luxemburg, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruméanien,
Slovakien, Spanien, Storbritannien, Tjeckien, Ungern och Osterrike som berérda medlemsstater.

Denna anskan om utvidgning (DE/V/0132/001/DX/001) lamnades in i enlighet med samma
forfarande (decentraliserat forfarande) och typ av ansdkan (hybrid, i enlighet med artikel 13.3 i
direktiv 2001/82/EG) som fér den ursprungliga ansdkan for ndtkreatur, till samma medlemsstater.
Referensldkemedlet var Nuflor Swine injicerbar 16sning 300 mg/ml (FR/V/0118/001).

1 Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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Det decentraliserade forfarandet startade den 17 december 2010. Potentiellt allvarliga risker
identifierades av Danmark under det decentraliserade forfarandet vad géller lakemedlets effekt och
potential for utveckling av antimikrobiell resistens mot florfenikol.

Dessa fragor forblev oldsta pa dag 210, varfor en hanskjutning till samordningsgruppen for
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande - veterindrmedicinska
lakemedel (CMD(V)) inleddes enligt artikel 33.1 i direktiv 2001/82/EG den 20 februari 2012. Dag
60 av CMD(v):s forfarande var den 19 april 2012 och eftersom de berérda medlemsstaterna inte
lyckades sluta ett avtal om lakemedlet hanskots forfarandet till CVMP.

Den 19 april 2012 meddelade referensmedlemsstaten, Tyskland, Europeiska lakemedelsmyndigheten
att CMD(Vv) inte hade lyckats sluta ett avtal om lakemedlet och hansk6t darfor arendet till CVMP i
enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Skiljedomsférfarandet inleddes den 15 maj 2012. Kommittén utsag professor Christian Friis som
rapportdr och dr Cornelia Ibrahim som medrapportor. S6kanden tillhandahd6ll skriftliga forklaringar den
11 september 2012 och 9 januari 2013. Muntliga forklaringar lamnades den 5 mars 2013.

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att nytta-riskprofilen
for Florgane 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for nétkreatur och svin ar positiv. Darfér antog
kommittén ett positivt majoritetsyttrande den 6 mars 2013 och rekommenderade att godkannandet for
forsaljning for Florgane 300 mg/ml injektionsvatska, suspension for ndtkreatur och svin och
associerade namn ska beviljas.

Listan dver berérda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tillsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga Ill.

Europeiska kommissionen omvandlade yttrandet till ett beslut den 23 maj 2013.

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 33.40F for Florgane 300 mg/ml
injektionsvatska, suspension fér ndtkreatur och svin och associerade namn
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