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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CLANKU 78!

Veterinarni lécivé pripravky obsahujici

agonisty alfa2-adrenoreceptora

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Xylazin, Medetomidin, Detomidin, Romifidin

PODKLADOVE INFORMACE

Agonisté alfa2-adrenoreceptort jsou 1éCebné G¢inné latky, které se bézné pouzivaji k navozeni u¢inki
sedace, analgezie a svalové relaxace. Xylazin, detomidin, medetomidin a romifidin jsou agonisté
alfa2-adrenoreceptord.

V souladu s ¢l. 78 odst. 1 smérnice 2001/82/ES pozménéné smérnici 2004/28/ES informovala Rada
pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki (Ter Beoordeling van Geneesmiddelen) v Nizozemsku agenturu
EMEA dopisem ze dne 25.srpna 2006 o svém zdméru pozménit registraci pro 21 veterinarnich
1écivych pripravki, které obsahuji agonisty alfa2-adrenoreceptord a jsou schvaleny v Nizozemsku, a
doplnit ji o nové bezpecnostni opatieni.

Toto oznadmeni vychazelo ze zpravy o podezieni na nezadouci ucinky, kterda byla obdrzena
v Nizozemsku poté, co si veterindf nestastnou ndhodou aplikoval injekci ptipravku Sedivet, ktery
obsahuje jako ucinnou slozku romifidin. Veterindf pocitoval u€inky pfipravku na kardiovaskularni a
centralni nervovy systém po dobu 3 dnii. Bylo povazovano za odivodnéné vyvodit z upozornéni
navrhovanych pro jednoho agonistu alfa2-adrenoreceptort upozornéni také pro dalsi agonisty alfa2-
adrenoreceptort, jelikoz farmakologicky zptsob ucinku je stejny a protoze tyto latky vykazovaly u lidi
podobné ucinky.

V souladu s €l. 78 odst. 3 smérnice 2001/82/ES v platném znéni ma Vybor pro veterinarni 1écivé
ptipravky (CVMP) vyjadrtit své stanovisko k zavérim a navrhovanym opatfenim k fizeni rizik, které
predlozil oznamujici organ, jimz v tomto pifipadé byla Nizozemska rada pro hodnoceni 1éCivych
pripravku.

Dne 13. zafi 2006 byl postup zahajen pfijetim seznamu otazek, které maji byt polozeny dotéenym
drzitelim rozhodnuti o registraci. Zpravodajkou byla jmenovéana Dr. Anja Holm a spoluzpravodajem
Dr. Peter Ekstrom. Pisemna vysvétleni poskytli drzitelé rozhodnuti o registraci dne 13. fijna 2006.

" Clanek 78 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.
2 Kompletni seznam dot&enych piipravki viz Piiloha I

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Na zakladé vSech predlozenych udajt, dal$ich vetejné pristupnych tdaju a védeckych diskusi v ramci
vyboru pftijal vybor CVMP béhem svého zasedani v prosinci 2006 na zakladé vSeobecného souhlasu
stanovisko tykajici se 21 veterinarnich 1éCivych piipravka, které jsou schvaleny v Nizozemsku. Bylo
povazovano za odivodnéné vyvodit zupozornéni navrhovanych pro jednoho agonistu alfa2-
adrenoreceptorit upozornéni také pro dal$i agonisty alfa2-adrenoreceptord, jelikoz farmakologicky
zpisob ucinku je stejny a protoze tyto latky vykazovaly u lidi podobné ucinky. Dotceni drzitelé
rozhodnuti o registraci byli v tomto smyslu informovani dopisem ze dne 13. prosince 2006. Zprava o
hodnoceni a stanovisko byly piedany Evropské komisi, ktera méla pfijmout rozhodnuti.

Po dalsi komunikaci s Evropskou komisi v letech 2007 a 2008 o daném stanovisku a rozsahu tohoto
postupu schvalil vybor CVMP na svém plenarnim zasedani v ¢ervenci 2008, aby byl postup podle
¢lanku 78 smérnice 2001/82/ES v platném znéni uplatnén na vSechny registrace, jez byly udéleny
v EU ptivodné oznamenym 21 ptipravkim, které obsahuji agonisty alfa2-adrenoreceptorti, a aby bylo
podle toho upraveno puivodni stanovisko. Clenské staty urily, které registrace jsou na jejich
pfislusném uzemi timto postupem dotceny, a informovaly o nich agenturu. Revidovany seznam otazek
uréeny dotéenym drzitelim rozhodnuti o registraci byl pfijat dne 16. ¢ervence 2008. Vybor znova urcil
Dr. A. Holmovou jako zpravodajku a Dr. P. Ekstroma jako spoluzpravodaje pro tento postup. Do
16. zati 2008 obdrzeli pisemné odpovédi drzitelé rozhodnuti o registraci pro 81 ze 108 oznamenych
registraci, které¢ vlastnilo celkem 66 drzitelit rozhodnuti o registraci. Nikdo z drziteld rozhodnuti o
registraci, ktefi odpoveédéli na seznam otdzek, nepiedlozil zadné nové tdaje, a hodnoceni proto nadale
vychazelo z udaju, které byly brany v uvahu v roce 2006.

Vybor CVMP dospél knazoru, ze na zdkladé¢ dostupnych udaji mulze pouzivani pfipravki
obsahujicich agonisty alfa2-adrenoreceptori v soucasnosti predstavovat mozné riziko pro lidské

zdravi, a dne 12. listopadu 2008 vydal upravené stanovisko.

Vybor vyjadril nazor, ze v literatufe o dotéenych piipravcich obsahujicich alfa2-agonisty by méla byt
uvedena zvlastni preventivni opatfeni.

Vybor CVMP déle konstatoval, ze potieba aktualizovat literaturu o pfipravku tak, aby odrazela
zalezitosti uvedené vySe, neni naléhava.

Seznam pfislusnych nazvi ptipravkil je uveden v ptiloze I a védecké zavéry v priloze II.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovdno na rozhodnuti Evropské komise ze dne 30. Dubna 2009.
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