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NAMN, LAKEMEDEL SFORM, STYRKA, DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
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M edlemsstat/Nummer pa Innehavare av Produktens L akemedels- Styrka/Aktiv Djurslag
godkannande for férsaljning godkannande for fantasinamn form substans (INN)
forsaljning

Osterrike Chevita Tierarzneimittel Asprimax Pulver for ora Natriumsalicylat Svin
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g |6sning
Nederlanderna Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulver for oral Natriumsalicylat Kalvar och svin
(REG NL 8913) 100%, pulver for |6sning

[6sning for oral

administering
Nederlanderna Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulver for ora Natriumsalicylat Kalvar och svin
(REG NL 10411) 80% WSP |Gsning
Decentraliserat forfarande som har Eurovet Animal Health B.V. SOLACYL 100 %, Pulver for oral Kalvar och svin
hénskjutits enligt artikel 33 pulver for oral 16sning | 18sning

(Kommissionsbeslut
2008)

den 17 april

for kalvar och svin
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

1 Inledning och bakgrund

Den 27 november 2007 hanskot Irland ett arende till EMEA enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i
dess andrade lydelse gdlande ala natriumsalicylatinnehdllande pulver for oral losning som &
indicerade for kalvar och svin.

Irland ansdg att ett godkannande av ett potentiellt verkningsldst veterinarmedicinskt |akemedel avsett
for lantbrukare att massanvanda pa sina djur skulle kunna medféra en allvarig risk for djurs halsa,
sarskilt med tanke pa att flera godkanda NSAID-preparat finns att tillga for individuell behandling av
djur. Irland menade att anvandning av ett sdant |akemedel for massmedicinering skulle kunna
maskera de kliniska symptomen pa en infektionssjukdom som skulle kunna spridas till andra djur och
dérmed utgdra en risk for djurens hélsa och for folkhalsan.

Hanskj utningsforfarandet inleddes den 11 december 2007, och efter antagande av en lista med fragor
stoppades klockan for forfarandet den 15 januari 2008. Nar svar pa fragor hade |amnats in startades
klockan igen den 14 mars 2008.

Syftet med beddémningen var att faststélla om de godkannanden for forsdljning och de ansdkningar
som innefattades i hanskjutningsforfarandet skulle beviljas, upprétthdllas, aterkallas tillfaligt, andras
eller dterkallas dutgiltigt pa grundval av skalen till hanskjutning. Eftersom forfarandet galler ett urval
av produkter har beddmningen begrénsats till specifika delar av godkénnandena i enlighet med artikel
35.2i direktiv 2001/82/EG i dess &ndrade form.

Innehavarna av godkannande for forsdljning och den sbkande Idamnade skriftliga svar och klockan
startades igen den 14 mars 2008. Den stoppades pa nytt den 14 maj 2008 och startades igen den 6 juni,
nar svar pa kvarstdende frégor togs emot. Muntliga forklaringar tillhandahélls den 15 juli 2008 och
CVMP antog sitt yttrande den 16 juli 2008.

2. Diskussion

2.1 Frégor som stélldestill innehavaren av godkdnnande for forsajning

1. Innehavarna av godkannande for forsdjning ombads tillhandahdlla foljande frén den
inldmnade dokumentationen for varje land inom EES dér produkterna & godkénda:
a) Dd I, Sammanfattning av dokumentationen, inklusive produktresumeéer, expertrapporter
och produkternas full sténdiga sammanséttning.
b) I tillampligafall, del 1V av ansdkningsdokumentationen.
¢) En beddémning av de uppdaterade periodiska sakerhetsrapporterna (PSUR) i forhalande till
mal djurens sakerhet och eventuell bristande effekt.
Nyckel dokument, inklusive produktresumén, ska lamnas in pa engelska.

2. Det ar kant att natriumsalicylat som administreras intravendst till kalvar fére kastrering inte
forsvagar kortisolsvaret (%). Givet detta utfall, sammantaget med publicerade data om
natriumsalicylats farmakokinetik hos kavar och om signifikant variation mellan
koncentrationerna hos enskilda svin efter behandling (%), skulle innehavarna av godkannande
for forsdjning motivera att de terapeutiska koncentrationerna anges och foljs efter oral
anvandning av lakemedlet via vattenmedicinering och |amna in alla tillgangliga data som

(1) Coetzee och medarbetare, 2007, Journa of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.
(2) Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigs treated orally. Paterson AR och medarbetare, Journa of Swine
Health and Production, 2007; 15(3):146-151
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stédjer dosering och doseringsregim fér natriumsalicylat ndr det ges oralt till kalvar och svin,
tillsammans med en grundlig diskussion av dessa data.

3. Innehavarna av godk&nnande for forséljning skulle 1&mna in alla befintliga data som kan visa
effekten av natriumsalicylat nér det ges till kalvar och svin, tillsammans med en grundlig
diskussion av dessa data.

4. Innehavarna av godkannande for forsaljning skulle diskutera forhdllandet mellan nytta och

risk for produkten, med sarskild tonvikt pa

o fOrtjénsterna med att anvanda natriumsalicylat som ora medicinering for
massadministrering till kalvar och svin nér individuell behandling med parenteraa
NSAID-preparat kan erbjuda en mer stringent behandling,

e anvandning for smartlindring och febernedséttning under faltbetingelser, med hansyn till
att anvandning pa unga djur som lider av sjukdomsstress kan leda till en potentiering av
de o0nskade effekterna av salicylatets toxicitet.

2.2 Tillhandahdlen dokumentation

Asprimax 850 mg/g

Chevita Ges m.b.H. 1dmnade in ala begérda delar av dokumentationen (del | och del 1V) samt en
dosbestamningsstudie som inte inkluderatsi del 1V av anstkningsdokumentati onen.

NA-Salicylaat, 100%, pulver for 16sning for oral administering och NA-Salicylaat, 80% WSP

Dopharma lamnade in ala begérda delar av dokumentationen (del |, del IV och uppdaterade
periodiska sakerhetsrapporter). Dopharma beskrev ocksa produkthistoriken sedan 1987, det & da
lakemedlet forst godkandes i Nederlanderna.

Solacyl 100 % pulver for oral 16sning for kalvar och svin

Eurovet hénvisade till den ursprungliga produkten frén Dopharma, Na-salicylaat 100%, REG NL
8913. Eftersom det ror sig om en generisk produkt |amnades bara del | av dokumentationen in och inte
del 1V. Inga uppdaterade periodiska sakerhetsrapporter |dmnades in eftersom produkten annu inte
marknadsf 6rs.

Solacyl var foremdl for ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33 efter inlamning av en ansdkan om
godkannande enligt ett decentraliserat forfarande. CVMP fann att Solacyl 100 % pulver for oral
l6sning i allt vasentligt Overensstdmde med referenslékemedlet, Natrium salicylaat 100 %. Foljaktligen
gdler samma slutsatser for effekt och sikerhet for bada produkterna. Det rekommenderades att
Solacyl 100 % pulver for oral 16sning for kalvar och svin skulle folja utfallet fran gemenskapens
hanskjutningsforfarande enligt artikel 35.2 for natriumsalicylatinnehdllande pulver for oral 16sning.
Kommissionens beslut om hanskjutningen enligt artikel 33 antogs den 17 april 2008.

3. Slutsats

Efter Overvdgande av skdlen till hanskjutning och de svar som ldmnats av innehavaren av
godkannandet for férséljning och den sbkande drar CVMP fdljande slutsatser:

e Terapeutiska koncentrationer anges och fdljs efter oral anvandning av natriumsalicylat pa kalvar
och svin. Den dos som kréavs for kalvar & dock 40 mg/kg kroppsvikt.

o Effekten av natriumsalicylat som stddbehandling nér det ges till kalvar och svin visades vid

luftvagsinfektioner och fdreningens nytta var uppenbar for behandling av inflammation i
kombination med samtidig antibiotikabehandling.
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e Forddarna med ldkemedlet visades vara stbrre an riskerna, men for unga djur ska det anges i
produktresumén att 1akemedlet inte ska anvandas pa nyfodda eller mycket unga kalvar under 2
veckors ader och inte heller pa kultingar yngre &n 4 veckor.

Foljande indikationer har motiverats:

Asprimax 850 ma/g

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Svin: Framja derstdlld andning och lindra hosta vid luftvagsinfektioner med samtidig
antibiotikabehandling.

NA-Salicylaat, 100%, pulver for 16sning for oral administering

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stédbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med léamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stédbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med léamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.

SOLACYL 100 % pulver for oral 16sning for kalvar och svin

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stédbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med lamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.
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Andringar som skainkluderasi relevantadelar av produktresumén:

Asprimax 850 ma/g

4.3 Kontraindikationer

Produkten skainte anvandas pa kultingar yngre an 4 veckor.

NA-Salicylaat, 100%, pulver for [6sning for oral administering

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stédbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med lamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte natriumsalicylater pa nyfodda kalvar eller kalvar yngre an 2 veckor.
Produkten skainte anvandas pa kultingar yngre an 4 veckor.

4.9 Dosoch administreringssatt

Hos kalvar ska den administrerade dosen andras till 40 mg/kg en gang dagligen.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stédbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med lamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.
4.3 Kontraindikationer

Anvand inte natriumsalicylater pa nyfodda kalvar eller kalvar yngre an 2 veckor.
Produkten skainte anvandas pa kultingar yngre an 4 veckor.

4.9 Dosoch administreringssatt

Hos kalvar ska den administrerade dosen andras till 40 mg/kg en gang dagligen.

SOLACYL 100 % pulver for oral [6sning for kalvar och svin

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kalvar: Stédbehandling av feber vid akut luftvégsgukdom, i kombination med l&mplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.
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4.3 Kontraindikationer

Anvand inte natriumsalicylater pa nyfodda kalvar eller kalvar yngre an 2 veckor.
Produkten skainte anvandas pa kultingar yngre an 4 veckor.

4.9 Dosoch administreringssatt

Hos kalvar ska den administrerade dosen andras till 40 mg/kg en gang dagligen.
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