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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE
(CVMP)

ARTIKLI 33 LOIKE 4 KOHASE ESILDISE JARGNE ARVAMUS
COMPAGELI (GEEL HOBUSTELE) KOHTA

TAUSTTEAVE

Compagel geel hobustele sisaldab naatriumhepariini, levomentooli ja hlidrokstettitl salitstil aate. Geeli

kantakse nahale ja selle ndidustused on:

e hematoom, tendiniit, tendovaginiit, bursit, polveliigese bursiit, sadulahaavand, nikastus,
vaanamine, porutus, verevalumid, liigesekapdi poletik (sUinoviit), lihaserebend, pérast
nérviblokaadanesteesiat, parast paravenoosset stisti;

e infiltraatide imendumise kiirendamiseks (nt postoperatiivne turse, peenise paral tils);

e pindmiste veenide poletike raviks (nt flebiit, tromboflebiit, infusiooni tromboflebiit).

Compagel geel hobustele on geneeriline ravim.

2007. aasta juunis alustati vastastikuse tunnustamise menetlust, milles Saksamaa oli viitliikmesriik ja
viisliikmesriiki agaomased litkmesriigid.

Prantsusmaa ja Roots e ndustunud miitigiloa andmisega, sest ravim vaib tdsiselt ohustada |loomade
tervist. Kilsmuse kohta tehti esildis veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordinatsioonirihmale ja segjérel veterinaarravimite komiteele.

Prantsusmaa ja Rootsi leidsid, et efektiivsust puudutavate dokumentide puudumise téttu ei saa eeldada
ravimi thusat toimet ning geel vGib t8siselt ohustada loomade tervist.

V eterinaarravimite komitee alustas oma 15.—17. jaanuari 2008. aasta koosolekul esildise menetlemist.
Mudgiloa hoidjal paluti esitada toimiku koopia ning arvestades Prantsusmaa ja Roots tdstatatud
kiissmusi néidata ning pdhjendada vajaduse korra erinevuss Compagel geeli ja vordlusravimi
erinevusi, mis Gigustaksid nende kahe ravimi ohutuse vGi tBhususe kohta erinevate jarelduste tegemist.

Vastusena kisimustele esitas taotlgja toimiku ja vaéitis koostiste vordiuse ausel, et Compageli ja
vordlusravimi vahel puuduvad erinevused, mis vdiksid Gigustada erinevaid jéreldusi ohutuse ja
tBhususe kohta.

Pérast esildise ja taotleja vastuste |dbivaatamist |eidis veterinaarravimite komitee, et kbik vastastikuse
tunnustami se menetluses osalevad liikmesriigid nbustusid, et Compagel on valdavalt sarnane ravimiga
Tensolvet 50000. Kahe ravimi vahel e ole kindlaks tehtud erinevusi, mis digustaksid erinevate
jarelduste tegemist ohutuse ja tdhususe kohta. Neil tingimustel vabastatakse taotlga edasiste
prekliiniliste voi kliiniliste andmete esitamisest esitatud ravimi tdhususe kohta ja ta voib taotleda samu
kasutusnaidustusi kui vordlusravimil. SeetGttu e ohusta tGhusust puudutava dokumentatsiooni
puudumine loomade tervist.
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Prantsusmaa ja Rootsi vastuvéited ei takista mitigiloa andmist.

V eterinaarravimite komitee arvamus vOeti vastu 13. veebruaril 2008 ja seejarel 2. aprillil 2008 voeti
vastu komigjoni otsus.
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