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Taotlga voi Ravimi Ravimvorm Tugevus Loomaliigid| Manustamise | Soovitudik annus

muugiloa valjamoeldud sagedusjaviis

hoidja nimetus

Boehringer Compagel geel 100 g gedli sisaldab: hobune paikne SOrmeotsaga vaj utades kantakse
Ingelheim (gee naatriumhepariini 50 000 RU kahjustatud kohale veterinaararsti juhiste
Vetmedica hobustele) levomentooli 0,59 kohaselt kokku kuni 50 g geeli paevas
GmbH hudrokstetttlsalitsilaati 5,0 g kuni ndhud ja simptomid kaovad.
Binger Str. 173 Pérast nérvibl okaad-anesteesiat tuleb
55216 Ingelheim geel kanda nahale noaselja paksuse
Saksamaa kihina ja katta sidemega.
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TEADUSLIKUD JARELDUSED
1 Sissgjuhatusja taust

Detsentraliseeritud menetluse viiteliikmesriik Saksamaa teatas 21. detsembril 2007 Euroopa
Ravimiametile, et veterinaarravimite komitee vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihm (CMD(v)-rihm) ei jéudnud ravimi Compagel (geel hobustele) suhtes
kokkuleppele. Kiisimus suunati vastavalt nGukogu muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 I16ikele 4
|8bivaatami seks veterinaarravimite komiteele.

Prantsusmaa ja Roots leiavad, et ravimi efektiivsuse dokumentide puudumise tottu e ole vGimalik
eeldada selle tBhusust ning ravim voib ohustada loomade tervist.

Veterinaarravimite komitee mérkis, et Compagel (geel hobustele) on geneeriline ravim, mille
viiteravim on Saksamaal mutgiluba omav Tensolvet 50000, ning Prantsusmaa ja Roots tOstatatud
probleemi saab kasitleda kaesoleva menetluse raames vaid sdl juhul, kui nende kahe ravimi vahel on
erinevusi, mille péhja saab teha nende ohutuse ja efektiivsuse kohta erinevaid jarel dusi.

V eterinaarravimite komitee alustas menetlust 16. jaanuaril 2008. Samal kuupdeval kinnitati taotlejale
saadetav kUsimuste loetelu ning Uhtlas peatati menetlus. 22. jaanuaril 2008 saadi taotlgalt
kiisimustel e vastused ja menetlus jatkus.

Hindamise eesmérk on méarata kindlaks, kas esildismenetluse objektiks olevate veterinaarravimite
mulgiload tuleb esildise auseid silmas pidades séilitada, peatada, muuta voi tuhistada.

2. Arutelu
Mudgiloataotlejal paluti esitada jargmised andmed:

1. Koopia direktiivi artikli 32 16ike 1 esimeses punktis viidatud andmetest ja dokumentidest ja kdik
muud tdiendavad andmed, mis esitati viiteliikmesriigile CMD(v)-rihma 60-péevase menetluse
k&igus (ainult ettekandjad ja Euroopa Ravimiamet).

2. Léhtudes Prantsusmaa ja Rootsi tdstatatud probleemidest, mérkida ravimi Compagel (gedli
hobustele) ja Saksamaal milgiluba omava viiteravimi Tensolvet 50000 vahelised vdimalikud
erinevused, mille alusel voiks pbhjendada erinevate jarelduste tegemist nende kahe ravimi
efektiivsuse kohta

V astuseks esimesel e kiisimusel e esitas taotlgja algandmete toimiku koopia, misoli lisatud vastastikuse
tunnustamise menetluse taotluse toetuseks, ning kdik téiendavad andmed, mis segjarel olid esitatud
CMD(v)-rihmal e vastastikuse tunnustami se menetluse ja esildismenetluse kéigus.

Ravimi Compagel (geel hobustele) miitigiloa taotlus pdhines muudetud direktiivi 2001/82/EU artiklil
13, milles sétestatakse: “ Erandina artikli 12 |6ike 3 esimese alaldigu punktist j ning ilma et see piiraks
t60stus- ja kaubandusomandi kaitset kasitlevate seaduste kohaldamist, & ole taotlgja kohustatud
esitama ohutus- ja jadkainekatsete voi eelkliiniliste ja kliiniliste uuringute tulemusi, kui ta suudab
tbestada, et ravim on geneeriline ravim originaalpreparaadist, millel on vdi on olnud luba artikli 5
alusel véhemalt kaheksa aasta valtel litkmesriigi voi Uhenduse piires.”

Viidatakse viiteravimile Tensolvet 50000, mis on olnud Saksamaal registreeritud ja kasutusel rohkem
kui kaheksa aastat. Kdik vastastikuse tunnustamise menetluses agjaomased riigid ndustusid, et
Compagel (geel hobustele) on sisuliselt sarnane ravimiga Tensolvet 50000.

Vastuseks teisele kiisimusele mérkis taotleja, et ravimite vahel e ole mingeid erinevusi, mille alusdl
vOiks pdhjendada erinevate jarel duste tegemi seks nende kahe ravimi ohutuse ja efektiivsuse kohta.
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Neid agaolusid arvestades el ole taotlgja kohustatud esitama téiendavaid edkliinilis ega kliinilis
andmeid kavandatava ravimi efektiivsuse kohta ning vaib véita, et ravimil on samad néidustused kui
viiteravimil Tensolvet 50000.

3. Jareldused ja soovitused
Compagel (ged hobustele) osutus viiteravimiga Tensolvet 50000 sisuliselt sarnaseks. Seega

kohaldatakse mdlema ravimi efektiivsuse ja ohutuse suhtes samu jareldusi. Prantsusmaa ja Roots
tOstatatud vastuvéited ei tohiks takistada miitigiloa véljastamist ravimile Compagel (geel hobustele).
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Kehtivateks ravimi omaduste kokkuvatteks, pakendi margistuseks ja pakendi infoleheks on versioonid,
mis lepiti kokku vastastikuse tunnustamise menetluse 90. péeval viiteliikmesriigi ja agaomaste
liikmesriikide (vélja arvatud Prantsusmaa ja Rootsi) vahel.
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