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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé postupu podle ¢l. 33 odst. 4" pro
pripravek Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata
a souvisejici nazvy

Mezinarodni nechranény nazev (INN): altrenogestum

Podkladové informace

Pripravek Suifertil 4 mg/ml peroraini roztok pro prasata obsahuje léCivou slozku altrenogest a je urcen
k pouziti u prasat pro synchronizaci fije u sexualné zralych prasnic.

Zadatel, spole¢nost aniMedica GmBH, predloZil Zadost o decentralizovany postup pro pfipravek
Suifertil 4 mg/ml peroralni roztok pro prasata a souvisejici nazvy. Jedna se o generickou zadost podle
¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, ktera odkazuje na referencni pfipravek
Regumate olejovy roztok 4 mg/ml. Referencnim Clenskym statem je Francie a dotéenymi ¢lenskymi
staty jsou Madarsko, Némecko, Nizozemsko, Polsko, Rakousko, Rumunsko, Spojené kralovstvi

a Spanélsko.

Decentralizovany postup byl zah4ajen dne 7. fijna 2011. Béhem decentralizovaného postupu byla
Némeckem zjiSténa potencialni zadvazna rizika tykajici se bezpecnosti tohoto pfipravku pro zivotni
prostredi.

JelikoZ tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dn{, zahajila koordinaéni skupina pro vzédjemné uznavani
a decentralizované postupy — veterinarni 1éCivé pripravky (CMD(v)) dne 17. prosince 2012 postup
pirezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na
14. Unora 2013, a jelikoz dotcené Clenské staty nedosahly ohledné pripravku shody, byl postup
predloZzen vyboru CVMP.

t €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Referencni Clensky stat, Francie, dne 1. bfezna 2013 oznamil Evropské agenture pro |éCivé pFipravky,
ze skupina CMD(v) nedosahla shody ohledné pripravku, a predloZil zalezitost vyboru CVMP podle ¢l. 33
odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 6. bifezna 2013. Vybor jmenoval zpravodajem dr. C. Ibrahima
a spoluzpravodajem dr. Holzhauser-Albertiho. Zadatel poskytl pisemnéa vysvétleni dne
21. kvétna 2013.

Po zvazeni vdech souhrnnych (dajd, které byly pfedlozeny v pisemné podobé, dospél vybor CVMP

k zavéru, ze s ohledem na pfipravek Suifertil 4 mg/ml peroraini roztok pro prasata nebyla vyjadrena
zadna specificka obava, ktera by se liSila od obav souvisejicich s ostatnimi, jiz schvalenymi
veterinarnimi léCivymi pfipravky obsahujicimi altrenogest. Vybor proto pfijal dne 18. ¢ervence 2013 na
zakladé konsenzu kladné stanovisko doporucujici udélit rozhodnuti o registraci pfipravku Suifertil

4 mg/ml peroralni roztok pro prasata a souvisejici nazvy.

Seznam nazvi{ dotéenych piipravkd je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a souhrn Udajl o ptipravku a pribalova informace v ptiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 2. fijna 2013.

Stanovisko na zakladé postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pfipravek Suifertil 4 mg/ml
peroralni roztok pro prasata a souvisejici nazvy
EMA/649616/2013 strana 2/2



	EMEA/V/A/094
	Výbor pro veterinární léčivé přípravky (CVMP)
	Podkladové informace


