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Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 41 pro pripravek TILDREN 500 mg, lyofilizat pro

pripravu infuzniho roztoku
Podkladové informace

Kyselina tiludronova ve formé dvojsodné soli je syntetickym derivatem pyrofosfatu, ktery patfi mezi
bisfosfonaty. Pripravek TILDREN 500 mg, lyofilizat pro pfipravu infuzniho roztoku, je veterinarni léCivy
ptipravek, ktery se pouziva u koni stardich 3 let jako pomucka pfi 1é&bé klinickych zndmek chromosti
v souvislosti se Spankem, a to v kombinaci s regulovanym zatézovym rezimem.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost CEVA Animal Health Ltd, predlozil zadost o uplatnéni postupu
vzajemného uznavani u pripravku TILDREN 500 mg, lyofilizat pro pfipravu infuzniho roztoku, na
zakladé registrace udélené ve Spojeném kralovstvi. Zadost byla predlozena v souladu s ¢ldnkem 32
smérnice 2001/82/ES, pricemz referencnim clenskym statem bylo Spojené kralovstvi a dotéenymi
¢lenskymi staty Belgie, Ceskd republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Kypr,
Lucembursko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Fv{ecko,
Slovensko, Spanélsko a Svédsko. Postup vzdjemného uzndvéni UK/V/0335/001/MR byl zahdjen dne
1. kvétna 2008.

Dne 4. listopadu 2008 predlozilo Spojené kralovstvi zdalezitost podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice
2001/82/ES k prezkoumani agentufe, nebot Belgie a Svédsko vyjadrily obavy, Ze uéinnost pfipravku
neni dostate¢né prokazana.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 12. listopadu 2008. Zpravodajem byl jmenovan Prof. Christian
Friis a spoluzpravodajem Dr. Valda Sejane. Zadatel predloZil pisemné vysvétleni dne 16. tinora 20009.

Ustni vysvétleni bylo podano dne 16. ¢ervna 2009.

Na zakladé hodnoceni zpravodaji v zaleZitosti dostupnych Gdaji vybor CVMP usoudil, e vzhledem
k Gcinnosti pripravku Zadost nesplnuje kritéria pro registraci. Vybor tedy dne 15. ¢ervence 2009 pfijal
stanovisko, v némz doporucil pozastavit doporuceni o registraci a zamitnout udéleni rozhodnuti
o registraci pfipravku TILDREN 500 mg, lyofilizat pro pfipravu infuzniho roztoku.

Dne 5. srpna 2009 spolecnost CEVA Animal Health Ltd uvédomila agenturu o svém zdméru pozadat
o prezkoumani stanoviska vyboru CVMP ze dne 15. ¢ervence 2009.

1 €l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Vybor CVMP na svém zasedani ve dnech 15.-17. zari 2009 jmenoval ve véci prezkoumani uvedeného
stanoviska zpravodajem Dr. Davida Murphyho a spoluzpravodajem MUDr. Jifiho Burese.

Podrobné zdlvodnéni své zadosti o prezkoumani predlozila spoleénost CEVA Animal Health Ltd dne

s vr

21. zari 2009. Prezkoumani bylo zahajeno dne 22. zaFi 2009.

Vybor CVMP na zakladé hodnoceni podrobného zdlvodnéni zadosti o prezkoumani vypracovaného
zpravodaji dne 11. listopadu 2009 posoudil navrh zpravodaji na pozménéni stanoviska, které bylo
pfijato dne 15. &ervence 2009. Vétdina ¢lent vyboru CVMP tento navrh zamitla. Vzhledem k tomu, Ze
pro navrh se nevyjadfila absolutni vétina ¢lenl vyboru, nadale plati stanovisko ze dne 15. &ervence
2009.

Seznam pfisludnych nazv{ pfipravkd je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v pfiloze II.

Stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 22. ¢ervence 2010.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4 pro pripravek TILDREN 500
mg, lyofilizat pro prFipravu infuzniho roztoku
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