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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc parskatisanas procediras, kas veikta
saskana ar 33. panta 4. punktu® Melosolute 40 mg/ml
injekciju skidumam liellopiem, cukam un zirgiem
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): meloksikams

Pamatinformacija

Melosolute 40 mg/ml injekciju Skidums liellopiem, ciikam un zirgiem ka aktivo sastavdalu satur
meloksikamu. Meloksikams ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis. So aktivo vielu satur veterinaras
zales, kas Eiropas Savieniba paslaik ir registrétas centralizétas, ka ari nacionalu procediru veida
lietoSanai liellopiem, ciikam, zirgiem, suniem un kakiem.

Pieteikuma iesniedzéjs CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH izsniedza pieteikumu decentraliz&tai
procediirai zalém Melosolute 40 mg/ml injekciju $kidums liellopiem, clikam un zirgiem. Sis ir
hibridpieteikums saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 3. punktu, atsaucoties uz
centrali registrétam atsauces zalém Metacam 20 mg/ml injekciju Skidums liellopiem, clikam un zirgiem
(EU/2/97/004). Pieteikums bija iesniegts, noradot Niderlandi ka atsauces dalibvalsti, un Austriju,
Belgiju, Cehijas Republiku, Daniju, Franciju, Vaciju, Ungariju, Iriju, Italiju, Poliju, Spaniju un Apvienoto
Karalisti ka iesaistitas dalibvalstis.

Decentralizéta procedira (NL/V/0164/003/DC) sakas 2011. gada 17. junija. Decentralizétas
procediiras laika divas iesaistitas dalibvalstis — Irija un Apvienota Karaliste — konstaté&ja iesp&jami
nopietnu risku attieciba uz bioekvivalenci cikam ka mérka sugai.

210. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé| Savstarpéjas atziSanas un decentralizéto
procediru koordinacijas grupa (veterinaram zalém) (CMD(v)) 2012. gada 2. maija saka parskatiSanas
procediru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(Vv) procediras 60. diena bija
2012. gada 29. junija, un, ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienosanos par zalém,
procediru nodeva CVMP.

' Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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panakusi vienoSanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nositija
lietu CVMP.

Schefferlie par lidzreferentu.
Rakstveida skaidrojumus pieteikuma iesniedzéjs sniedza 2012. gada 11. septembri.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka informacija par cikam ka
meérka sugu, kas iesniegta pieteikuma atbalstam, neatbilst Direktivas 2001/82/EK 13. panta prasibam
un Iidz ar to no droSuma un efektivitates viedokla neatbilst ari registracijas kritérijiem ciikam ka mérka
sugai. Tadé| Komiteja 2012. gada 8. novembri pienéma negativu atzinumu, iesakot atteikt registracijas
apliecibas izsniegSanu Melosolute 40 mg/ml injekciju Skidumam ctkam ka mérka sugai.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, un grozitais zalu apraksts, mark&jums un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2013. gada 12. februari.
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