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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 33 ODST. 4 V PLATNEM
ZNENI
TYKAJICI SE PRIPRAVKU SOLACYL

PODKLADOVE INFORMACE

Solacyl 100% prasek pro piipravu peroralniho roztoku pro telata a prasata je urcen k podptirné lécbé
telat, jejimz cilem je snizeni pyrexie (horecky) provazejici akutni respiratni onemocnéni, v pfipadé
nutnosti v kombinaci s vhodnou (napf. protiinfekéni) 1écbou, a k podptirné 1écbé prasat za ucelem
snizeni bolesti pii muskuloskeletalnich poruchéch, v pfipadé nutnosti v kombinaci s vhodnou (napi.
protiinfekéni) 1éCbou.

V srpnu 2006 byl zahajen decentralizovany postup, do kterého bylo zapojeno Nizozemsko (jako
referen¢ni ¢lensky stat) a tfinact dotéenych ¢lenskych stati.

Irsko mélo za to, Ze vzhledem k chybé¢jici dokumentaci o ucinnosti piipravku nelze piredpokladat, ze je
pripravek ucinny, a to samo o sobé& predstavuje potencialni zavazné riziko pro zdravi zvirat.
V listopadu 2007 informovalo Nizozemsko Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA), ze
koordina¢ni skupina pro postupy vziajemného uznavani a decentralizované postupy (CMD(v))
nedosahla ve véci pripravku Solacyl 100% prasek pro piipravu peroralniho roztoku shody a zalezitost
byla pfedana Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky (CVMP).

Solacyl 100% prasek pro ptipravu peroralniho roztoku je genericky nazev 1é¢ivého pripravku Natrium
salicylaat (registrovaného v Nizozemsku).

Dne 11. prosince 2007 zahajil vybor CVMP proces piedlozeni zaleZitosti k posouzeni a schvalil
¢asovy ramec 37 dni. Vybor CVMP piijal seznam otazek, ktery zaslal zadateli dne 12. prosince 2007.
Dne 10. ledna 2008 zadatel pisemné piedlozil odpoveédi na seznam otazek a ¢asova lhlita zacala opét
bézet.

Na zéklad¢ duvodi k predlozeni zalezitosti k posouzeni zvazil vybor CVMP vSechny rozdily mezi
pripravkem Solacyl 100 % prasek a referen¢nim ptipravkem, které by mohly odivodnit odli§né zavéry
ve véci ucinnosti téchto dvou piipravki.

Cilem hodnoceni je stanovit, zda ma byt rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych piipravka
zafazenych do procesu predlozeni zalezitosti k posouzeni s ohledem na dtivody predlozeni zachovano,
preruseno, pozménéno nebo zruseno.
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Bylo prokazano, ze ptipravek Solacyl 100 % prasek pro ptipravu peroralniho roztoku je v zasadé
podobny referencnimu piipravku Natrium salicylat 100 %. Proto pro oba ptipravky plati stejné zavéry
o ucinnosti a bezpecnosti. Namitky, které vzneslo Irsko, by nemély branit udéleni rozhodnuti o
registraci pro pifipravek Solacyl 100 % prasek pro ptipravu peroralniho roztoku pro telata a prasata.

Doporucuje se, aby se uzivani ptipravku Solacyl 100 % prasek pro piipravu peroralniho roztoku pro
telata a prasata fidilo zavérem, ktery vyplynul z postupu ptredani zalezitosti k posouzeni v ramci
Spolecenstvi na zakladé ¢l. 35 odst. 2 vztahujiciho se na prasky s obsahem salicylatu sodného pro
pripravu peroralniho roztoku.

Stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 13. tinora 2008 a nasledné rozhodnuti Komise dne
17. dubna 2008.

EMEA/209536/2008-CS Page 2/2



