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Jasenvaltio/Myyntiluvan numero Myyntiluvan haltija Kauppanimi L adkemuoto Vahvuus/vaikuttava | Kohde-éainlajit
aine (INN)

Itavalta Chevita Tierarzneimittel Asprimax Jauhe Natriumsalisylaatti Siat
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g oradliliuosta

varten
Alankomaat Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Jauhe Natriumsalisyl aatti Vaskat jasiat
(REG NL 8913) 100%, jauhe oraaliliuosta

oradliliuosta varten varten

Alankomaat Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Jauhe Natriumsalisyl aatti Vaskat jasiat
(REG NL 10411) 80% WSP oraadliliuosta

varten
Artiklan 33 mukaista hajautettua Eurovet Anima Heath B.V. SOLACYL 100 %, Jauhe Vasikat jasiat
hakemusta koskeva lausuntomenettely jauhe oraaliliuosta oradliliuosta
(CD 17. huhtikuuta 2008) varten vasikoille ja varten

sioille
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET

1 Johdanto ja taustatiedot

Irlanti esitti 27. marraskuuta 2007 EM EAIle Euroopan komission muutetun direktiivin 2001/82/EY 35
artiklan mukaisen lausuntopyynnon kaikista natriumsalisylaattia sisiltévista suullisesti nautittaviin
liuoksiin tarkoitetuista jauheista, joiden kayttokohteina ovat vasikat ja siat.

Irlanti katsoi, ettd myyntiluvan mydntaminen mahdollisesti tehottomalle |&8kkeelle karjatilallisten
massakayttoon muodosti mahdollisesti vakavan riskin eldinten terveydelle, erityisesti ottaen
huomioon, etta tarjolla on useita myyntiluvan saaneita NSAID-l&8kkeita kaytettéavaks elénkohtaisesti.
Irlanti katsoi, etta sellaisen 1d8kkeen kéyttd massaladkitykseen voi peittdd kehittyvéan tartuntataudin
Kliiniset merkit, jolloin tauti voi levitd muihin eldéimiin ja siten muodostaa uhan seka elédinten
terveydelle etta kansanterveydelle.

Lausuntomenettely kdynnistyi 11. joulukuuta 2007 ja kysymysluettelon omaksumisen jéakeen kello
pysaytettiin 15. tammikuuta 2008. Kello kaynnistettiin uudelleen 14. maaliskuuta 2008 vastausten
antamista varten.

Arvioinnin tarkoituksena oli selvittdd, pitdisikd lausuntomenettelyyn sisdltyvdt myyntiluvat ja
hakemukset sdilyttdd, muuttaa, lykdtd vai peruuttaa lausuntopyynnon perusteet huomioon ottaen.
Koska menettely koskee useita tuotteita, arviointi on rajoitettu myyntilupien erityisiin osiin muutetun
direktiivin 2001/82/EY 35(2) artiklan mukaisesti.

Myyntilupien haltijat ja hakija jéttivat kirjalliset vastaukset ja kello kdynnistettiin uudelleen 14.
maaliskuuta 2008. Kello pysaytettiin uudelleen 14. toukokuuta 2008 ja k&ynnistettiin uudelleen 6.

kesdkuuta.,, kun saatiin vastaukset auki oleviin kysymyksiin. Suulliset selitykset annettiin 15.
heindkuuta 2008 ja el &inl88keval mistekomitea omaksui kantansa 16. heindkuuta 2008.

2. Kagsittely

2.1 Myyntiluvan haltijalle asetetut kysymykset

1. Myyntiluvan haltijoita pyydetdan toimittamaan kullekin ETA-maalle, jossa tuotteilla on
myyntilupa, jétetysta kansiosta:
a) osa | Kansion yhteenveto mukaan lukien valmisteyhteenvedot, asiantuntijalausunnot seka
valmisteiden t&ydellinen kokoonpano;
b) kansion mahdollinen osalV;
c) arvio sd@nndllissta turvalisuuskatsauksista (PSUR) suhteessa  kohde-eldinten
turvallisuuteen ja la&kkeen mahdolliseen tehottomuuteen.
Keskeiset asiakirjat, mukaan lukien valmisteyhteenveto, pitéé esittéa englanniksi.

2. Tiedetddn, etta vasikoille ennen kastrointia laskimoon annettu natriumsalisylaatti el
heikentdnyt kortisolivastetta’. Ottaen huomioon tdman tuloksen ja julkaistut tiedot
natriumsalisylaatin farmakokinetiikasta vasikoissa sekd merkittdvan vaihtelun yksittéisten
sikojen pitoisuuksissa hoidon jdlkeen® myyntiluvan hatijoiden pitdd osoittaa, ettéd
hoitopitoisuudet muodostetaan ja pidetéan ylla seuraamalla 188kkeen suun kautta antoa
vesiladkityksella ja toimittaa kaikki saatavilla olevat tiedot, jotka voivat perustella
natriumsalisylaatin annostelun ja annokset annettaessa sitéa suun kautta vasikoille ja sicille,
sekéa késitella néita tietoja perusted lisesti.

! Coetzee et al, 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.
2 Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigs treated orally. Paterson AR et al, Journal of Swine Health and
Production, 2007; 15(3):146-151
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3. Myyntiluvan haltijoiden pitéa toimittaa kaikki mahdolliset tiedot, joilla voidaan osoittaa
natriumsalisylaatin tehokkuus annettaessa sité vasikoille ja sioille seké kéasitella néita tietoja
perusteellisesti.

4. Myyntiluvan haltijoiden tulee kasitella tuotteen hyoty-riskisuhdetta ottaen erityisesti

huomioon

e edut natriumsalisylaatin kdytosta suun kautta annettavana massal é&kityksena naudoille ja
siaille, kun yksildllisella hoidolla ruoansul atuskanavan ulkopuolelta annettavilla NSAID-
|88kkeilla voitaisiin saavuttaa tarkempia hoitovaikutuksia;

e kaytdon kipua lievittdviin ja kuumetta alentaviin tarkoituksiin kenttdoloissa ottaen
huomioon, etta tautistressista kérsivilld nuorilla el&dmilla kayttd voi johtaa
yhtei svaikutuksena epétoivottaviin salisylaattimyrkytyksen vaikutuksiin.

2.2 Toimitetut asiakirjat

Asprimax 850 mg/g

Chevita Ges m.b.H. toimitti kaikki pyydetyt kansion osat (osan | ja osan IV) samoin kuin
annostel ututkimuksen, joka el sisdltynyt hakemuskansion osaan 1V.

NA-Salicylaat, 100%, jauhe oradliliuosta varten ja NA-Salicylaat, 80% WSP

Dopharma toimitti  kaikki pyydetyt kansion osat (osan |, osan IV ja sdannolliset
turvallisuustarkastukset). Dopharma kuvasi myG6s tuotteen historian vuodesta 1987, jolloin tuotteelle
ensimmaisen kerran myonnettiin myyntilupa Alankomaissa.

Solacyl 100 %, jauhe oraaliliuosta varten vasikoille jasicille

Eurovet viittasi Dopharman alkuperdisvalmisteeseen Na-sdlicylaat 100%, REG NL 8913. Koska
kyseessa oli geneerinen tuote, vain kansiot osa | mutta e osaa IV toimitettiin. Saanndllisa
turvallisuuskatsauksia el toimitettu, koska valmistetta el viel& markkinoida

Solacyl oli 33 artiklan mukaisen hajautettua hakemusta koskevan lausuntopyynnon kohteena.

L &8keval mistekomitea katsoi johtopddtoksendan, ettd Solacyl 100% jauhe oraaliliuosta varten

oli olennaisesti samanlainen kuin Natrium salicylaat 100%. Niinpa samat johtopaétokset
tehokkuudesta ja turvallisuudesta koskevat molempia tuotteita. Suositeltiin, etta Solacyl 100% jauhe
oraaliliuosta varten vasikaille ja sicille -valmisteeseen sovelletaan 35(2) artiklan mukaista yhteison
lausuntoa natriumsalisylaattia siséltavisté suun kautta annettavista liuog auhei sta. Komission pé&étés 33
artiklan mukai sesta lausuntopyynndsta hyvaksyttiin 17. huhtikuuta 2008.

3. Johtopaat ok set

Harkittuaan lausuntopyynndn perusteita sekd myyntiluvan haltijan ja hakijan vastauksia
€l dinld8keval mi stekomitea katsoo johtopddtoksenadan, etté:

e Hoitopitoisuudet on muodostettu ja yll@pidetty seuraamalla natriumsalisylaatin suun kautta
annettavaa kayttoa vasikoillaja sioilla. Vasikoille vaadittava annos on kuitenkin 40 mg painokiloa
kohti.

e Natriumsalisylaatin tehokkuus tukihoitona annettaessa vasikoille ja sioille on osoitettu
hengitystietulehduksissa ja tamén yhdisteen hyddyllisyys tulehduksen hoitoon yhdessa
samanai kai sen antibiootti hoidon kanssa oli selva

e Vamisteen hyoty-riskisunde  osoitettiin @ pogtiiviseksi.  Nuorien  eldimien  osdta
valmisteyhteenvedossa pitdisi kuitenkin mainita, etta valmistetta ei saa antaa vastasyntyneille tai
alle 2 viikon ikéisille vasikoille eilk& mydskaan alle 4 viikon ikéisille porsaille.
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Seuraavat kayttdaiheet ovat perusteltuja:

Asprimax 850 ma/g

4.2 Kayttéaiheet kohde-eléinlajikohtaisesti

Siat: hengityskyvyn toipumisen edistédminen ja yskimisen vahentéaminen hengitystietulehduksissa
samanai kai sen antibiootti hoi don kanssa.

NA-Salicylaat, 100%, jauhe oraaliliuosta varten

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajikohtaisesti

Vasikat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessa sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdessa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajikohtaisesti

Vasikat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessa sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdessa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.

SOLACYL 100 %, jauheoraaliliuosta varten vasikoille ja sicille

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajikohtaisesti

Vasikat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessa sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa.

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdessa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.
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Muutokset, jotka pitda sisallyttda val misteyhteenvedon vastaaviin kohtiin:

Asprimax 850 ma/g

4.3 Vasta-aiheet

Alakaytaalle 4 viikon ikéisilla porsailla.

NA-Salicylaat, 100%, jauhe oraaliliuosta varten

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajikohtaisesti

Vasikat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessa sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa.

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdessa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.
4.3 Vasta-aiheet

Ala kayta natriumsalisyl aattia vastasyntyneillatai ale 2 viikon ikéisilla vasikoilla.
Alad kaytad alle 4 viikon ikéisilla porsalla

4.9 Annettavat annokset sekd antotapa

Vasikoille annettava annos pitéa muuttaa muotoon 40 mg/kg kerran péivassa.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Kayttéaiheet kohde-elainlajikohtaisesti

Vaskat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessi sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa.

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdesséa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.
4.3 Vasta-aiheet

Alé kayta natriumsalisyl aattia vastasyntyneillatai ale 2 viikon ikéisilla vasikoilla.
Alakayta ale 4 viikon ikéisilla porsalla

4.9 Annettavat annokset sekd antotapa

Vasikoille annettava annos pitéa muuttaa muotoon 40 mg/kg kerran péivassa.

SOLACYL 100 %, Jauheoraaliliuosta varten vasikoilleja sioille

4.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajikohtaisesti

Vasikat: tukihoitona kuumeeseen akuutissa hengitystietulehduksessa tarvittaessa yhdessa sopivan
hoidon (esim. tulehdushoidon) kanssa.

Siat: Tulehduksen hoitoon yhdessa samanaikai sen antibioottihoidon kanssa.
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4.3 Vasta-aiheet

Alé kayta natriumsalisyl aattia vastasyntyneillatai ale 2 viikon ikéisilla vasikoilla.
Alakayta ale 4 viikon ikéisilla porsailla

4.9 Annettavat annokset sekd antotapa

9/9



