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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 4 pro pFipravek Melosolute 40 mg/ml injekéni
roztok pro skot, prasata a koné

Mezinarodni nechranény nazev (INN): meloxicamum

Podkladové informace

Pripravek Melosolute 40 mg/ml injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné obsahuje léCivou slozku
IéCivych pripravcich, které jsou v soucasnosti registrované v Evropské unii centralizovanym i
vnitrostatnim postupem registrace pro pouziti u skotu, prasat, koni, pst a kocek.

Zadatel, spole¢nost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, predlozil pro pfipravek Melosolute 40 mg/mi
injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné zadost o decentralizovany postup. Jedna se o ,hybridni* Zadost
podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, s odkazem na centralné registrovany
referencni pripravek Metacam 20 mg/ml injekéni roztok pro skot, prasata a koné (EU/2/97/004).
Zadost byla podana Nizozemsku jako referenénimu ¢lenskému statu a Belgii, Ceské republice, Dansku,
Francii, Irsku, Italii, Madarsku, Némecku, Polsku, Rakousku, Spojenému kralovstvi a épanélsku jako
dotéenym ¢&lenskym statlm.

Decentralizovany postup (NL/V/0164/003/DC) byl zahajen dne 17. ¢ervna 2011. Dva dotcené clenské
staty, Irsko a Spojené kralovstvi, zjistily mozna zavazna rizika tykajici se bioekvivalence u cilového
druhu prasat.

JelikoZ tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dn{, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy (veterinarni [éCivé pfipravky) (CMD(v)) dne 2. kvétna 2012 prezkoumani
podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na 29. ¢ervna 2012,
a jelikoz dotcené Clenské staty nedosahly ohledné pfipravku shody, byl postup predlozen vyboru CVMP.

*€l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.
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Referencni Clensky stat, Nizozemsko, oznamil dne 29. ¢ervna 2012 Evropské agenture pro IéCivé
pfipravky, Ze skupina CMD(v) nedosahla ohledné pfipravku shody, a predlozil zalezitost vyboru CVMP
podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 11. ¢ervence 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pani
H. Jukesovou a spoluzpravodajem pana G. J. Schefferlieho.

Zadatel poskytl pisemna vysvétleni dne 11. zafi 2012.

Po posouzeni udajl, které jsou v sou¢asnosti dostupné, dospél vybor CVMP k zavéru, e podrobnosti
tykajici se cilového druhu prasat, které byly predlozeny na podporu Zadosti, nevyhovuji ¢lanku 13
smérnice 2001/82/ES a nesplnuji tedy kritéria pro udéleni registrace z hlediska bezpecnosti a Ucinnosti
u cilového druhu prasat. Vybor proto pfijal dne 8. listopadu 2012 zaporné stanovisko a doporudil
zamitnout udéleni rozhodnuti o registraci pfipravku Melosolute 40 mg/ml injekéni roztok pro cilovy
druh prasat.

Seznam nazvl dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v priiloze II
a Upravy v souhrnu Gdajl o pFipravku, oznadeni na obalu a pFibalové informaci v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 12. Ginora 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek Melosolute 40 mg/ml
injek¢ni roztok pro skot, prasata a koné
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