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COMITE DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (CVMP)
DICTAMEN COMO RESULTADO DE UN ARBITRAJE EN VIRTUD DEL APARTADO 4
DEL ARTICULO 33 MODIFICADO
PARA SOLACYL

INFORMACION GENERAL

Solacyl 100% polvo para solucion oral paraternerosy cerdos estd indicado para su administracion en
terneros en € tratamiento de apoyo para la reduccion de la pirexia (fiebre) en enfermedades
respiratorias agudas, en combinacién, si es necesario, con una terapia apropiada (p. €. medicamentos
antiinfecciosos) y en cerdos en e tratamiento de apoyo para e divio de los dolores
muscul oesguel éticos en combinacion, si es necesario, con una terapia apropiada (p.€j. medicamentos
antiinfecciosos)

En agosto de 2006 se inici6 un procedimiento descentralizado con los Paises Bajos como Estado
miembro de referenciay 13 Estados miembros concernidos.

Irlanda consider6 que, a no haberse documentado la eficacia, no se podia suponer que el medicamento
fuera eficaz 1o que, por tanto, presentaria un grave riesgo potencial paralasalud de los animaes. En
noviembre de 2007 los Paises Bajos notificaron a la EMEA que e Grupo de Coordinacion para
Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados — Productos Veterinarios (CMD(v)) no
habia alcanzado ningun acuerdo sobre Solacyl 100% polvo para solucion oral y € asunto se remitio al
CVMP.

Solacyl 100% polvo para solucién oral es un genérico de Natrium salicylaat (autorizado en los Paises
Bagjos).

El CVMP inici6 e procedimiento de arbitraje el 11 de diciembre de 2007 y establecié un plazo de
37 dias. EI CVMP aprobd una lista de preguntas que envio a solicitante el 12 de diciembre de 2007.
El solicitante presentd sus respuestas por escrito a esa lista de preguntas €l 10 de enero de 2008 y se
reanudo € plazo.

Basandose en los fundamentos del procedimiento de arbitraje, eé CVMP consider6 todas las
diferencias entre Solacyl 100% polvo y e medicamento de referencia que pudieran motivar
conclusiones distintas sobre |la eficacia de |os dos medicamentos.

El objetivo de la evaluacién consiste en determinar si las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos veterinarios incluidos en € procedimiento de arbitraje deben mantenerse, suspenderse,
modificarse o0 revocarse en relacion con los motivos del procedimiento de arbitrge.
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Se ha demostrado que Solacyl 100% polvo para solucion ora es esencialmente similar a medicamento
de referencia, Natrium Salicylaat 100%. En consecuencia, se aplican a los dos medicamentos las
mismas conclusiones sobre eficacia y seguridad. Las objeciones planteadas por Irlanda no deben
impedir la concesion de una autorizacion de comercializacion para Solacyl 100% polvo para solucion
oral paraternerosy cerdos.

Se recomienda que Solacyl 100% polvo para solucion oral paraternerosy cerdos se acoja a resultado
del procedimiento de arbitragje comunitario de conformidad con el apartado (2) del articulo 35 para
polvos solubles orales que contienen salicilato sddico.

El dictamen del CVMP se aprob6 el 13 de febrero de 2008 y la posterior Decision de la Comisién se
adopt6 e 17 de abril de 2008.
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