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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE ARVAMUS
PARAST MUUDETUD ARTIKLI 33LOIKE 4 KOHAST ESILDIST,
MISKASITLESRAVIMIT
SOLACYL

TAUSTTEAVE

Solacyl 100% (suukaudse lahuse pulber) vasikatele ja sigadele on ette nahtud vasikatel ageda
hingamisteede haiguse korral esineva pureksia vahendamise toetusraviks, vajadusel koos asjakohase
(nt infektsioonivastase) raviga, ja sigadel luu-lihaskonna haigustest tingitud valu leevendamise
toetusraviks, vajadusel koos asjakohase (nt infektsioonivastase) raviga.

2006. aasta augustis algas detsentraliseeritud menetlus, milles Madalmaad olid viiteliikmesriik ja
kolmteist liikmesriiki asjaomased liikmesriigid.

lirimaa véitis, et efektiivsuse dokumentide puudumise téttu ei ole vdimalik eeldada ravimi t6husust,
ning et ravim voib sellisena tBsiselt ohustada loomade tervist. Madamaad teatasid 2007. aasta
novembris EMEA-le, et veterinaarravimite komitee vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihm (CMD(v)-rihm) ei jdudnud ravimi Solacyl 100% (suukaudse lahuse
pulber) suhtes kokkuleppele ja klisimus suunati veterinaarravimite komiteele.

Solacyl 100% (suukaudse lahuse pulber) on geneeriline ravim, mille viiteravim on Madalmaades
mugiluba omav Natrium salicylaat.

Veterinaarravimite komitee alustas esildismenetlust 11. detsembril 2007 ja mééras gjakavaks 37 paeva.
V eterinaarravimite komitee kinnitas kiisimuste loetelu ja saatis selle 12. detsembril 2007 taotlgjale. 10.
jaanuaril 2008 esitas taotleja loetelu kiisimustel e kirjalikud vastused ja menetlus jétkus.

Veterinaarravimite komitee vaatles esildise pdhjal, kas Solacyl 100% pulbri ja viiteravimi vahel on
erinevus, mille pdhja saab teha nende ohutuse ja efektiivsuse kohta erinevaid jareldusi.

Hindamise eesmérk on méadrata kindlaks, kas esildismenetiuse objektiks olevate veterinaarravimite
muugiload tuleb esildise auseid silmas pidades séilitada, peatada, muuta vai tihistada.
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Solacyl 100% (suukaudse lahuse pulber) osutus sisuliselt sarnaseks viiteravimiga Natrium salicylaat
100%. Seega kehtivad efektiivsuse ja ohutuse jareldused mdlema ravimi suhtes. lirimaa tGstatatud
vastuvéited el tohiks takistada muiligiloa véljastamist ravimile Solacyl 100% (suukaudse lahuse pulber
vasikatele ja sigadel€).

Ravimi Solacyl 100% (suukaudse lahuse pulber vasikatele ja sigadele) puhul on soovitatav jargida
artikli 35 16ike 2 pohja 18bi viidud Uhenduse esildismenetluse tulemusi naatriumsalitsilaati
sisaldavate suukaudsete |ahustuvate pulbrite kohta.

Veterinaarravimite komitee otsus voeti vastu 2008. aasta 13. veebruaril ja segjdrel 2008. aasta 17.
aprillil voeti vastu Euroopa Komisjoni otsus.
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