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33 artiklan 4 kohdan' mukaiseen menettelyyn liittyva

lausunto, joka koskee laakevalmistetta TILDREN 500 mg,
kylmakuivattu, infuusioliuosta varten
Taustatietoa

Tiludronihappo dinatriumsuolana on bisfosfonaattien lddkeryhmaan kuuluva pyrofosfaatin synteettinen
johdannainen. Ladkevalmiste TILDREN 500 mg, kylmakuivattu kuiva-aine infuusioliuosta varten, on
tarkoitettu vahintdan kolmevuotiaiden hevosten Kkliinisiin ontumisoireisiin, joihin liittyy luupatti,
saanndlliseen ja valvottuun liikuntaan yhdistettyna.

Yhdistyneen kuningaskunnan mydntaman myyntiluvan perusteella myyntiluvan haltija CEVA Animal
Health Ltd toimitti keskindisen tunnustamisen menettelya varten hakemuksen, joka koski valmistetta
TILDREN 500 mg, kylmakuivattu kuiva-aine infuusioliuosta varten. Hakemus toimitettiin

direktiivin 2001/82/EY 32 artiklan puitteissa. Viitejasenvaltio oli Yhdistynyt kuningaskunta ja
asianosaiset jasenvaltiot olivat Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Islanti, Italia, Itdvalta, Kreikka,
Kypros, Luxemburg, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska, TSekin
tasavalta ja Unkari. Keskindisen tunnustamisen menettely UK/V/0321/001/MR kaynnistyi 1.
toukokuuta 2008.

Yhdistynyt kuningaskunta toimitti asian viraston kasiteltdvdksi 4. marraskuuta 2008 direktiivin
2001/82/EY 33 artikla 4 kohdan mukaisesti Belgian ja Ruotsin esiin ottamien huolenaiheiden takia,
joiden mukaan tuotteen tehoa ei ollut osoitettu riittavasti.

Lausuntopyyntdmenettely alkoi 12. marraskuuta 2008. Esittelijaksi nimettiin professori Christian Friis
ja avustavaksi esittelijaksi tri Valda Sejane. Hakija toimitti kirjalliset selvitykset 16. helmikuuta 2009.

Suulliset selvitykset annettiin 16. kesakuuta 2009.

Esittelijoiden kaytettdvissa olevista tiedoista tekemadn arvioinnin perusteella eldinldakekomitea katsoi,
ettei hakemus tayta tyydyttavasti myyntiluvan saamisen edellyttamia tehokkuusvaatimuksia. Siten
eldainladkekomitea antoi 15. heindkuuta 2009 lausunnon, jossa suositeltiin valmisteen TILDREN 500
mg, kylmakuivattu kuiva-aine infuusioliuosta varten, voimassaolevan myyntiluvan keskeyttamista seka
sille haettujen myyntilupien epaamista.

1 Direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohta, sellaisena kuin se on muutettuna.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



CEVA Animal Health Ltd -yhtio ilmoitti 5. elokuuta 2009 l|aakevirastolle aikomuksestaan pyytaa
elainlddkekomitealta 15. heinakuuta 2009 antaman lausunnon uusintakasittelya.

Eldinladkekomitea nimitti kokouksessaan 15.-17. syyskuuta 2009 edelld mainitun uusintakasittelyn
esittelijaksi tri David Murphyn seké& avustavaksi esittelijaksi tri Jifi Buresin.

CEVA Animal Health Ltd -yhtido toimitti yksityiskohtaiset perusteet uusintakasittelya varten 21.
syyskuuta 2009, ja uudelleenkasittely alkoi 22. syyskuuta 2009.

Tarkasteltuaan esittelijdiden uusintakasittelyn vyksityiskohtaisista perusteista tekemaa arviota 11.
marraskuuta 2009 eldinladakekomitea harkitsi esittelijdiden ehdotusta 15. heinakuuta 2009. annetun
lausunnon muuttamisesta. Eldinladkekomitean jasenten enemmistd hylkdsi ehdotuksen. Koska
ehdotonta enemmistda ei saavutettu, voimaan jaa 15. heinakuuta 2009 annettu lausunto.

Laakevalmisteen kauppanimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopaatokset esitetaan liitteessa
II.

Lausunto muutettiin Euroopan komission paatdkseksi 22. heindkuuta 2010.
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