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Solicitante o titular |[Nombrede| Forma Dosis Especie |Frecuenciay via|Dosisrecomendada
delaautorizacion |fantasia farmacéutica de de
de comercializacion |del destino |administracion
medicame
nto
Eurovet animal Solacyl polvo 100% Terneros |ora Terneros. 20 mg de salicilato sdico por
Health B.V. 100% y cerdos kg de peso vivo dos veces a dia, durante
polvo para la3dias.
solucion Administracion: por viaoral en el aguao
oral laleche (sustitutivo)

Cerdos: 35 mg de salicilato sodico por
kg de peso vivo a dia, durante 3 a

5 dias.

Administracion: por viaoral en el agua.

Como dternativa, Solacyl puede
administrarse también con el agua como
medicacion puntual. Para ello, se mezcla
lamitad de ladosis diariatotal calculada
de polvo con 5-10 litros de agualimpiay
se agita hasta que se disperse de forma
uniforme. A continuacion se afiade esta
solucion, sin dgjar de agitar, ala
cantidad de agua que e animal vayaa
consumir en aproximadamente 3-4 horas
y se administra dos veces a dia.
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ANEXO I

CONCLUSIONESCIENTIFICAS
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CONCLUSIONESCIENTIFICAS
1 Introduccion y antecedentes

Los Paises Bgjos, Estado miembro de referencia en el procedimiento descentralizado, notificaron a la
EMEA €l 26 de noviembre de 2007 que € 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. De conformidad con e articulo 33,
apartado 4, de la Directiva 2001/82/CE, modificada, €l asunto se remitié a CVMP.

Irlanda considera que, a no haberse documentado la eficacia, no se puede suponer que el
medicamento sea eficaz y que, por tanto, presenta un grave riesgo potencial para la salud de los
animales.

El CVMP consider6 que Solacyl 100% polvo para solucion oral es un genérico de Natrium salicylaat
(autorizado en los Paises Bgjos) y que las cuestiones planteadas por Irlanda solo podian abordarse en
e marco de este procedimiento, en previsién de que alguna diferencia entre los dos medicamentos
dieralugar a conclusiones diferentes en relacion con la seguridad o la eficacia

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
reanudé el plazo.

Basdndose en los fundamentos del procedimiento de arbitragje, ei CVYMP considerd todas las
diferencias entre Solacyl 100% polvo y & medicamento de referencia que pudieran motivar
conclusiones distintas sobre la eficacia de |os dos medicamentos.

El objetivo de la evaluacion consiste en determinar si las autorizaciones de comercializacion de los
medicamentos veterinarios incluidos en el procedimiento de arbitraje deben mantenerse, suspenderse,
modificarse o revocarse en relacion con los motivos del procedimiento de arbitraje.

2. Debate
Se pidi6 al solicitante que aportaralainformacién siguiente:

1. El expediente de la solicitud y toda la informacion adicional presentada hasta € dia 60 del
procedimiento de arbitraje en el CMD(v) para entregar a todos los miembros del CVMP y la
EMEA.

2. Indicacion y, en su caso, justificacion, de todas las diferencias entre Solacyl 100% polvo y €
medicamento de referencia que puedan justificar conclusiones diferentes sobre la eficacia de los
dos medicamentos.

En respuesta ala pregunta 1, €l solicitante aport6 una copia del expediente origina remitido en apoyo
de la solicitud de procedimiento descentralizado y todos los datos suplementarios remitidos durante
dicho procedimiento en respuesta a la evaluacion de la fase | y de la fase Il, y €l posterior
procedimiento de arbitraje en e CMD(v).

En respuesta a la pregunta 2, € solicitante sefiadé que Solacyl 100% polvo para solucién oral es

idéntico a medicamento de referencia y que no existe ninguna razén para llegar a conclusiones
diferentes sobre |a eficacia de los dos medicamentos.
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3. Conclusionesy recomendaciones

Se ha demostrado que Solacyl 100% polvo para solucion oral es esencialmente similar al 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 autorizacién de comercializacién para Solacyl 100% polvo para solucién
oral paraternerosy cerdos.

Se recomienda gque Solacyl 100% polvo para solucion oral paraternerosy cerdos se acoja a resultado

del procedimiento de arbitraje comunitario de conformidad con el apartado (2) del articulo 35 para
polvos solubles orales que contienen salicilato sodico.
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ANEXO |1

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO, ETIQUETADO Y
PROSPECTO
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El resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado y € prospecto vélidos son las versiones
acordadas por €l Estado miembro de referenciay los Estados miembros concernidos (excepto Irlanda)
en el dia 210 del procedimiento descentralizado.
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