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Hakijatai Kauppanimi | L&aakemuoto Vahvuus Kohde- |Antotiheys | Annossuositus

myyntiluvan elainlgjit |ja -reitti

haltija

Eurovet Solacyl 100 % | jauhe 100 % Vasikat ja|suun kautta | Vasikat: 20 mg natriumsalisylaattia painokiloa
animal Heath | powder for Siat kohti kahdesti péivassi 1 — 3 péivan gjan.

B.V. oral solution Anto: suun kautta juomavedessi tai maidossa

(maidonkorvikkeessa).
Siat: 35 mg natriumsalisylaattia painokiloa kohti

Anto: suun kautta juomavedessa.

Solacylia voidaan antaa juomaveteen
sekoitettuna myds lyhytaikai senans.
pulssihoitona. Puolet lasketusta jauheen

kokonai spéivaannoksesta sekoitetaan 5 — 10
litraan puhdasta vettd ja hAmmennetdan, kunnes
se on liuennut tasaisesti. Sen jalkeen liuos
lisétédn jatkuvasti hammentéen siihen
juomaves maardan, jokajuodaan noin 3—4

tunnissa. Laékitys annetaan kahdesti péivassa.
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
1 Johdanto jataustatiedot

Alankomaat, joka oli Vviitgdsenvaltiona hgautetussa menettelyssd, ilmoitti  EMEAlle
26. marraskuuta 2007, ettd keskindisen tunnustamismenettelyn ja hgautetun  menettelyn
eldinlaékkeiden koordinointiryhma (CMD(v)) e saavuttanut yksimielisyytta |&8keval misteesta Solacyl
100 %, jauhe oradiliuosta varten. Asia saatettin CVMP:n késitetavdksi neuvoston muutetun
direktiivin 2001/82/EC 33 artiklan kohdan 4 mukai sesti.

Irlanti katsoo, etté tehokkuutta koskevien todisteiden puuttuessa ei voida olettaa, etta tuote on tehokas,
jaettd se tasta syysta voi tuottaa eldimille vakavan terveysriskin.

CVMP totesi, etté Solacyl 100 % jauhe oraaliliuosta varten on natriumsalisylaatin (jolla on myyntilupa
Alankomaissa) geneerinen valmiste ja etté Irlannin esiin tuomat huolenaiheet voitaisiin kéasitella vain
téméan menettelyn puitteissa, jos ndiden tuotteiden mahdolliset erot olisivat perusteena erilaisiin
turvallisuuttatai tehokkuutta koskeviin johtop&dtoksiin.

hyvaksyi kysymysdlistan jalahetti sen hakijalle 12. joulukuuta 2007. Hakija l&hetti kirjalliset vastaukset
kysymyslistaan 10. tammikuuta 2008 ja kello kaynnistettiin uudelleen.

CVMP harkitsi lausuntopyynnon perusteiden nojalla sellaisia mahdollisia eroja Solacyl 100 % jauheen
ja vertailutuotteen vlilla, jotka oikeuttaisivat ndiden kahden tuotteen erilaiset tehokkuutta koskevat
johtopaétokset.

Taméan arvioinnin tarkoituksena on selvittég, pitéaisiko lausuntomenettelyyn sisdltyvien eldinléékkeiden
myyntiluvat pitda voimassa, peruuttaa valiaikaisesti, muuttaa tai kumota kokonaan lausuntopyynnon
perusteiden nojalla.

2. Kasittely

Hakijaa pyydettiin toimittamaan seuraavat tiedot:

1. Hakemusasiakirjat ja kaikki niihin viimeist&dn CMD(v):n lausuntomenettelyn 60. péivaan
mennessa lisétyt tiedot, jotka on toimitettava kaikille CVMP:n jasenille ja EMEAlle.

2. Tiedot, joilla tarvittaessa osoitetaan Solacyl 100 % -jauheen ja vertailutuotteen vélilla olevan
sellaisia eroja, jotka voivat olla perusteena erilaisiin johtopdatoksiin niiden tehokkuudesta.

Vastauksena kysymykseen 1 hakija toimitti kopion akuperdisista asiakirjoista, jotka oli |ahetetty
hajautetun menettelyn hakemuksen tueksi, seka lisétiedot, jotka oli l&hetetty hajautetun menettelyn
alkana vastaukseksi vaiheiden | ja |l arviointiin sekd sitd seuranneeseen CMD(v):n
lausuntomenettelyyn.

Vastauksena kysymykseen 2 hakija vastas, ettd Solacyl 100 % -jauhe oraaliliuosta varten on

identtinen vertailutuotteen kanssa eika ole syyta tehda ndiden kahden vélilla erilaisia tehokkuutta
koskevia johtopdatoksia.

417



3. Johtopaattkset ja suositukset

Solacyl 100 % -jauhe oraaliliuosta varten osoittautui oleellisesti samanlaiseksi kuin vertailutuote,
natriumsalisylaatti 100 %. Vastaavasti samat tehokkuutta ja turvallisuutta koskevat johtopdatokset
koskevat molempia tuotteita. Irlannin esittdmien vastalauseiden e tulis estdd myyntiluvan
myoéntamista vasikoille ja sioille tarkoitetun oraaliliuoksen valmistamiseen tarkoitetulle Solacyl 100 %

jauheelle.

On suositeltavaa, etta vasikoille ja sicille annettavan oraaliliuksen valmistamiseen tarkoitetun Solacyl
100 % jauheen kaytdssa noudatetaan 35 artiklan 2 kohdan mukaisen lausuntopyynnén lopputul osta,
joka koskee natriumsalisylaattia siséltavié liukoisia jauheita.
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VALMISTEYHTEENVETO, MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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V oimassaol eva val misteyhteenveto, myyntipadllysmerkinnét ja pakkausseloste ovat ne versiot, joista
viitgjasenvaltio ja menettelyyn osdlistuvat jasenvaltiot (paitsi Irlanti) sopivat keskendén hajautetun
menettelyn 210. paivana.
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