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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 35
PRO SALICYLAN SODNY

PODKLADOVE INFORMACE

Dne 27. listopadu 2007 ptedlozilo Irsko agenture EMEA zalezitost k posouzeni podle ¢lanku 35
smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, tykajici se vSech rozpustnych praskli pro peroralni pouZiti,
které obsahuji salicylan sodny a jsou urc¢eny k 1€cb¢ telat a prasat.

Irskd strana méla za to, Ze registrace potencidlné neucinného piipravku pro Siroké pouziti
v zeméd¢elstvi mize predstavovat zdvazné riziko pro zdravi zvirat, obzvlasté¢ je-li k dispozici fada
domnivala, Ze pii pouzivani v Sirokém métitku by takovy 1éCivy ptipravek mohl zakryvat klinické
priznaky rozvijejici se infek¢ni choroby, kterd by se mohla rozsifit na ostatni zvitata, a pfedstavovat
tak riziko pro zdravi lidi i zvitat.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 11. prosince 2007 a po pfijeti seznamu otazek bylo zastaveno dne
15. ledna 2008. Po predlozeni odpovédi na otazky bylo fizeni znovu zahajeno dne 14. biezna 2008.

Cilem posouzeni bylo stanovit, zda rozhodnuti a zadosti o registraci dot¢ené posuzovacim fizenim
maji byt s ohledem na diivody posuzovaciho fizeni ud€leny, obnoveny, pozastaveny, zménény nebo
odejmuty. Ackoliv se postup tyka celé fady ptipravki, hodnoceni bylo omezeno jen na uréité ¢asti
registraci v souladu s ¢l. 35 odst. 2 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.

Drzitelé rozhodnuti o registraci a zadatel predlozili pisemné odpovédi a fizeni bylo znovu zahajeno
dne 14. biezna 2008. Rizeni bylo znovu pozastaveno dne 14.kvétna 2008 aznovu zahdjeno dne
6. tervna, kdy byly obdrzeny odpovédi na nedofe$ené otazky. Ustni vysvétleni byla podana dne
15. Cervence 2008 a stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 16. ¢ervence 2008.

Vybor CVMP zvazil divody posuzovaciho fizeni a odpovédi poskytnuté drzitelem rozhodnuti o
registraci a Zadatelem a dospél k nasledujicim zavérum:

e Po peroralnim uziti salicylanu sodného u telat a prasat je dosazeno stabilnich 1é¢ebnych
koncentraci. PoZzadovana davka u telat je v8ak 40 mg/kg télesné hmotnosti.
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e Utinnost salicylanu sodného jako podptrné 1é¢by telat a prasat byla prokdzana u infekci
dychacich cest a uZite¢nost této slouceniny byla v kombinaci se soub&znym podavanim antibiotik
jasné prokazatelna i pii 16¢b¢ zanétlivych onemocnéni.

e Byl prokdzan pifiznivy pomér pfinost a rizik tohoto pfipravku, nicméné u mladych zvifat musi
souhrn udaji o pfipravku obsahovat informaci, ze pripravek nema byt pouzivan u novorozenych
zvitat nebo velmi mladych telat do dvou tydnti ani u selat mladsSich nez 4 tydny.

Zdtvodnény byly nasledujici indikace:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Indikace upiesiujici cilovy druh zviiat

Prasata: k rychlej$imu zotaveni z dychacich potiZzi a ke zmirnéni kasle pfi infekcich dychacich cest
spolecné s antibiotickou 1é¢bou.

NA-Salicylaat, 100%. Prasek pro pripravu peroralniho roztoku

4.2 Indikace upiesnujici cilovy druh zviiat

Telata: podptrna 1é¢ba horeCnatych stavii u akutnich onemocnéni dychacich cest, v pfipadé potieby
téZ v kombinaci s pfislusnou (napt. protiinfekéni) 1é¢bou.

Prasata: K 1é¢bé zanéta v kombinaci se soubéZnou antibiotickou 1é¢bou.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indikace uptesiujici cilovy druh zvirat

Telata: podplrna 1é¢ba hore¢natych stavii u akutnich onemocnéni dychacich cest, v pfipadé potieby
téz v kombinaci s prislusnou (napt. protiinfekéni) 1€cbou.

Prasata: K 1é¢bé zanétu v kombinaci se soubéznou antibiotickou 1é¢bou.

SOLACYL 100 %, prasek pro pripravu peroralniho roztoku pro telata a prasata

4.2 Indikace upfesiujici cilovy druh zvirat

Telata: podptrna 1é¢ba horeCnatych stavii u akutnich onemocnéni dychacich cest, v pfipadé potieby
téz v kombinaci s prislusnou (napt. protiinfekéni) 1€cbou.

Prasata: K 1é¢bé zanéta v kombinaci se soubéZnou antibiotickou 1é¢bou.

Stanovisko vyboru CVMP bylo piijato dne 16.07.2008 a nasledné rozhodnuti Komise dne 26.09.2008.
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