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Myyntiluvan Tuotteen L adkemuoto Vahvuus Eléain- |Antotiheys |Annossuositus

hakija/haltija kauppanimi laji ja-reitti

Boehringer Compagel geeli 100 g geelia ssdltéa hevonen | paikallinen | Eninté&n 50 g vuorokaudessa painellaan
Ingelheim (gedli natriumhepariinia 50 000 U sormenpéilla kohdeal uedlle eldinl&8karin
VetmedicaGmbH | hevosille) levomentolia0,5 g ohjeiden mukaan, kunnes vaivan merkit ja
Binger Str. 173 hydroksietyylisalisylaattia 5,0 g oireet haviavét.

55216 Ingelheim
Saksa

Johtopuudutuksen jalkeen geelia tulee levittda
iholle noin veitsen selén paksuinen kerros,
joka peitetdan siteel &
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
1 Johdanto jataustaa

Saksa, joka on hevosille tarkoitetun Compagel-geelin hgjautetun lupamenettelyn viitgjasenvaltio,
ilmoitti EMEA:lle 21.12.2007, ettd keskindisen tunnustamismenettelyn ja hagjautetun menettelyn
eldinlddkkeiden koordinointiryhméassi (CMD(v)) e pdasty yksimielisyyteen Compagel -geelin suhteen.
Asia lahetettiin CVMP:n késitetavaks muutetun direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan
mukai sesti.

Vamisteen tehon osoittavan tutkimustiedon puuttuessa Ranska ja Ruots katsoivat, ettd
|d8kevalmisteen ei voitu olettaa ol evan tehokas. Néden maiden mielesté téllainen tiedonpuute saattais
aiheuttaa vakavan vaaran eléinten terveydelle.

CVMP huomautti, ettd hevosille tarkoitettu Compagel-geeli on Tensolvet 50000:n (myyntilupa
Saksassa) geneerinen muoto. Se totesi, ettd Ranskan ja Ruotsin esittdmét varaukset ol
tarkoituksenmukaista késitella taméan menettelyn puitteissa, jos tuotteiden mahdolliset erot johtaisivat
erilaisiin tehoa ja turvallisuutta koskeviin johtopdatoksiin.

CVMP doitti menettelyn 16.1.2008. Samana péivana péétettiin kysymyslistasta, joka |&hetettiin
hakijalle. Tama pysaytti kasittelyn gastuksen. 22.1.2008 hakijalta saatiin kysymyksiin vastaukset, ja
kasittelyn gjastus jatkui tésta.

Tadman arvioinnin tarkoitus oli sevittdd, pitdisiké lausuntopyyntomenettelyyn  tuodun
eldinlddkevalmisteen myyntilupa pitéé voimassa, peruuttaa valiaikaisesti, muuttaa tai kumota ottaen
huomioon menettelypyynnon syyt.

2. Kagittely
Hakijaa pyydettiin toimittamaan seuraavat tiedot:
1. Kopiot tiedoista ja asiakirjoista, joita tarkoitetaan direktiivin 32 artiklan 1 kohdan ensimméi sessa

mahdollisesti toimitetuista lisétiedoista.

2. Ranskan ja Ruotsin esittamét varaukset huomioon ottaen hakijaa pyydettiin osoittamaan ja
tarvittaessa ndyttdmaan toteen sellaiset mahdolliset erot hevosille tarkoitetun Compagel-geelin ja
sen vertailutuotteen, Tensolvet 50000:n vélilla (myyntilupa Saksassa), jotka voisivat johtaa
erilaisiin johtopdatoksiin ndiden kahden tuotteen tehokkuudesta.

Vastauksekss 1. kysymykseen  hakija toimitti  kopiot  alkuperdissta  keskindisen
tunnustami smenettel yhakemuksen asiakirjoista seka kaikista lisitiedoista, jotka oli jétetty keskinaisen
tunnustami smenettelyn ja lausuntopyyntdmenettelyn kuluessa CMD(v):lle.

Hevosille tarkoitetun Compagel-geelin  hakemus perustui  muutetun direktiivin - 2001/82/EY
artiklaan 13, jossa todetaan: " Poiketen siitda, mita 12 artiklan 3 kohdan ensimméisen alakohdan |
alakohdassa sdadetaan, ja rajoittamatta teollisen ja kaupallisen omaisuuden suojaamista koskevan
lainsdadannon soveltamista, hakijan e tarvitse toimittaa turvallisuus- ja jaamétutkimusten eika
prekliinisten ja Kiinisten tutkimusten tuloksia, jos han voi osoittaa, etta ladke on sellaista
vertailuldgkettd vastaava geneerinen ladke, joka on ollut 5 artiklan mukaisesti hyvaksyttyna
jasenvaltiossa tai yhteisssa vahintadn kahdeksan vuoden ajan.”

Vertailulddkkeena viitattiin Tensolvet 50000:een, jolla on myyntilupa Saksassa, missa sité on kaytetty

yli kahdeksan vuotta. Kaikki tunnustamismenettelyyn osallistuvat jasenvaltiot olivat yhta mielta siité,
etta hevosille tarkoitettu Compagel-geeli on olennaisesti samanlainen kuin Tensolvet 50000.
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Vastauksessaan 2. kysymykseen hakija totesi, etta kyseessd olevien kahden tuotteen vdlilla ei ole
sellaisia eroja, joiden pohjaltavoitaisiin ol ettaa tuotteiden turvallisuuden tai tehon olevan erilaiset.

Néin ollen katsottiin, ettéd hakijan e tarvitse toimittaa liséd prekliinista tai kliinista tutkimustietoa
ehdotetusta tuotteesta ja ettd hakija voi ilmoittaa samat kayttbaiheet kuin vertailulddkkeella
Tensolvet 50000 on.

3. Johtopaattkset ja suositukset

Hevosille tarkoitettu Compagel-geeli on olennaisesti samanlainen kuin vertailul&gke Tensolvet 50000.
Niinpa kumpaakin tuotetta koskevat samat tehoa ja turvallisuutta koskevat johtopdatokset. Ranskan ja
Ruotsin esittdmien varausten ei pida estda myyntiluvan myontamistéa hevosille tarkoitetulle Compagel -
gedlille.
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VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE.
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Vamisteyhteenveto, myyntipadallysmerkinnét ja pakkausseloste ovat voimassa siind muodossa kuin
viitgasenvaltio ja menettelyyn osallistuvat jasenvaltiot (paits Ranska ja Ruotsi) ne hyvaksyivét
keskindisen tunnustami smenettelyn 90 péivana.
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