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Ansgger eler indehaver af | Produktets| Lasgemiddelform Styrke Dyrearter | Doseringshyp- Anbefalet dosis

markedsferingstilladelse saErnavn pighed og ind-

givelsesve

Boehringer Ingelheim Compagel- | Gel 100 g gel indeholder: Hest Topisk Der pafares en samlet daglig
Vetmedica GmbH gel til heste 50 000 IE heparinnatrium maangde pa op til 50 g gel pr. dag
Binger Str. 173 0,5 g levomenthol med fingerspidsen pa det berarte
55216 Ingelheim 5,0 g hydroxyethylsalicylat omradei henhold til dyrlasgens
Tyskland anvisninger, indtil tegn og

symptomer er forsvundet.

Efter ledningsanasstesi skal gelen
pafares huden i et lag patykkelse
med en knivryg og daskkes med en
forbinding.
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37



FAGLIGE KONKLUSIONER
1 Indledning og baggrund

Tyskland, der er referencemedlemsstat i den decentraliserede procedure, underrettede den 21.
december 2007 EMEA om, at den veterinaamedicinske koordinationsgruppe for den gensidige
anerkendel sesprocedure og den decentraliserede godkendelsesprocedure (CMD(v)) ikke ndede til
enighed om Compagel-gel til heste. | henhold til artikel 33, stk. 4, i R&dets direktiv 2001/82/EF, med
senere andringer, blev sagen indbragt for CVMP.

Frankrig og Sverige finder, at det pa grund af manglende dokumentation for virkning ikke kan
antages, at lasgemidlet er effektivt, og at dette som sadan udger en potentiel alvorlig risiko for dyrs
sundhed.

CVMP bemaakede, at Compagel-gel til heste er en generisk udgave af Tensolvet 50000, der er
godkendt i Tyskland, og a de betamnkeligheder, som Frankrig og Sverige har, kun kan behandles inden
for rammerne af denne procedure, hvis forskelle pd de to lasgemidler skulle ligge til grund for
forskellige konklusioner med hensyn til sikkerhed eller virkning.

CVMP indledte proceduren den 16. januar 2008. Samme dag vedtog CVMP en liste med spargsmal,
som blev sendt til ansggeren, hvorved uret blev stoppet. Den 22. januar 2008 indsendte ansggeren svar
pa spargsmalene, og uret blev startet igen.

Formalet med vurderingen var at fastsld, om markedsferingstilladelserne for de veterinaalaggemidler,
der var omfattet af indbringelsesproceduren, skulle opretholdes, suspenderes, andres eller
tilbagekal des under hensyntagen til begrundel serne for indbringel sen.

2. Drgftelse
Ansggeren blev bedt om at forelagyge felgende oplysninger:

1. En kopi af de oplysninger og dokumenter, der henvises til i farste afsnit af artikel 32, stk. 1, i
direktivet, og alle yderligere oplysninger, der er blevet forelagt referencemediemsstaten under den
60 dage lange CM D(v)-procedure (kun rapportarer og EMEA).

2. | betragtning af Frankrigs og Sveriges betaankeligheder: angivelse af og om ngdvendigt
dokumentation for de forskelle mellem Compagel-gel til heste og referencelaagemidlet Tensolvet
50000 (godkendt i Tyskland), der kunne ligge til grund for forskellige konklusioner med hensyn til
virkningen af deto laagemidler.

Som svar pa spergsma 1 forelagde ansggeren en kopi af det originale dossier indsendt til stette for
ansggningen via den gensidige anerkende sesprocedure og ale supplerende data indsendt under den
gensidige anerkendel sesprocedure og den efterf @ gende indbringel sesprocedure for CMD(V).

Ansggningen for Compagel-gel til heste var baseret pa artikel 13, i direktiv 2001/82/EF, med senere
andringer, hvori der stér, at "Uanset artikel 12, stk. 3, ferste afsnit, litra j), og med forbehold af
lovgivningen vedrarende beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke
forpligtet til at forelagyge resultaterne af sikkerhedsforsgg, undersggelser for restkoncentrationer eller
af de prakliniske eller kliniske forsag, hvis han kan godtgere, at lasgemidlet er en generisk udgave af
et referencelaagemiddel, der i henhold til artikel 5 er eller har veaet godkendt i mindst otte ar i en
medlemsstat eller i Fadlesskabet.”

Der henvises til referencelaagemidiet Tensolvet 50000, der er registreret og har vaget anvendt i en
periode pa mere end otte & i Tyskland. Alle bergrte medlemsstater i den gensidige
anerkendel sesprocedure var enige om, at Compagel-gel til heste i det veesentlige svarer til Tensolvet
50000.
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Som svar pa spergsmdl 2 svarede ansageren, at der ikke er nogen forskelle, der kan ligge til grund for
at n&forskellige konklusioner med hensyn til sikkerhed og virkning af de to laegemidier.

Pa dette grundlag er ansggeren fritaget for at forelaayge yderligere prakliniske eller kliniske data om
virkningen af det pageddende lasgemiddel og kan angive de samme indikationer for anvendelse som
referencelaagemidlet Tensolvet 50000.

3. Konklusioner og anbefalinger
Compagel-gel til heste viste sig i det vasentlige at svare til referencelasgemidlet Tensolvet 50000.
Falgelig gadder de samme konklusioner med hensyn til virkning og sikkerhed for begge lasgemidler.

De indsigelser, som Frankrig og Sverige reste, ber ikke forhindre udstedelse af
markedsfaringstilladel se for Compagel-gel til heste.
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De gaddende tekster til produktresumé, etikettering og indlasgsseddel er de udgaver, der er fastlagt pa
dag 90 i den gensidige anerkendelsesprocedure af referencemediemsstaten og de berarte
medlemsstater (undtagen Frankrig og Sverige).
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