Iarscribhinn I

Liosta na n-ainmneacha, na bhfoirmeacha cdgaisiochta,
thidchan na dtairgi iocshlainte tréidliachta, na speiceas
ainmhithe, bealai riartha, an t-iarratasoir sna Ballstait



Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
Ostair CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injektionslésung fur n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde und Madra, cat:
31303 Burgdorf katzen Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an Bheilg CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injectable pour chevaux, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bovins, chiens et chats Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
Seicis CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml injek&ni Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH roztok pro kong, skot, psy | n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 a kocky Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
an CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Danmbhairg Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injektionsvaeske oplgsning | n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 til heste, kvaeg, hunde og Madra, cat:
31303 Burgdorf katte Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an Eastdin CP- Pharma Catophos Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Ghearmain Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
mbH injektionsldsung fur n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde und Madra, cat:
31303 Burgdorf katzen Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
an Fhionlainn | CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injektioneste, liuos n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 hevosille, naudoille, Madra, cat:
31303 Burgdorf koiralle ja kissoille Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
Fhrainc CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injectable pour chevaux, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bovins, chiens et chats Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an Ungair CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml oldatos Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
mbH injekcio szarvasmarhak, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 lovak, kutyak, és macskak Madra, cat:
31303 Burgdorf részére A.U.V. Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
Eireann CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution for Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injection for horses, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 cattle, dogs and cats Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an Iodail CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml soluzione Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH iniettabile per cavalli, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bovini, cani e gatti Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an Laitvia CP- Pharma Catophos Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft Chianacébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
CP- Pharma Catophos Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
an Liotuain Handelsgesellschaft Chianacoébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
mbH n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
Isiltir CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml oplossing Chianacoébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
mbH voor injectie voor n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 paarden, runderen, Madra, cat:
31303 Burgdorf honden en katten Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
An Iorua CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Chianacdbalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
mbH injeksjonsvaeske, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 opplgsning til hester, Madra, cat:
31303 Burgdorf storfe, hunder og katter Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
an Pholainn CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml roztwér do Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH wstrzykiwan dla koni, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bydfa, psow i kotow Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
an Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solugdo Chianacoébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, Usaid
Phortaingéil mbH injetavel para cavalos, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bovinos, cdes e gatos Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an tSlévaic CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml injekény Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH roztok pre kone, hovadzi n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 dobytok, psy a macky Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Ballstat Iarrthéir Ainm INN Tiachan Foirm Speiceas Bealach
AE/LEE chégaisiochta ainmhioc | tabhartha
h
CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
an Spainn Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solucién Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH inyectable para caballos, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 bovino, perros y gatos Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
an tSualainn | CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Bhutafosfan 100 mg/ml + Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
mbH injektionsvatska, 16sning n instealladh madra, cat | infhéitheach
Ostlandring 13 for hastar, nétkreatur, Madra, cat:
31303 Burgdorf hundar och katter Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous
An Riocht CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Bhutafosfan 100 mg/ml + | Réiteach le Eallaigh, Eallach, capall:
Aontaithe Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution for Chianacdébalaimi | 0.05 mg/ml haghaidh capall, usaid
(Tuaisceart mbH injection for horses, n instealladh madra, cat | infhéitheach
Eireann) Ostlandring 13 cattle, dogs and cats Madra, cat:
31303 Burgdorf Usaid
Germany infhéitheach,
ionmhatanach,
subcutaneous




Iarscribhinn II

Concliidi agus forais eolaiocha le haghaidh bronnadh an
udaraithe margaiochta



Achoimre fhoriomlan ar an meastoéireacht eolaioch ar
thuaslagan Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml agus
ainmneacha gaolmhara le haghaidh instealladh i gcapaill, in
eallach, i madrai agus i gcait (féach Iarscribhinn I)

1. Réamhra

Tuaslagan Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml le haghaidh instealladh i gcapaill, in eallach, i madrai
agus i gcait agus ainmneacha gaolmhara (da ngairtear ‘Catophos’ anseo feasta), ta 100 mg de
bhatafosfan in aghaidh an ml agus 0.05 mg de chianacébalaimin (vitimin B12) in aghaidh an ml mar
shubstainti gniomhacha, agus alcdél beinsile 2 % mar thamhan.

Is iad seo a leanas na tasca ata beartaithe le haghaidh ‘Catophos’: céireail thacuil ar neamhoird
mheitibileacha no atairgthe nuair a bhionn ga le fosfar agus cianacdbalaimin a fhorlionadh; i gcas
neamhoird mheitibileacha imbhreithe, teitine agus fiabhras bainne, ba cheart an tairge a thabhairt sa
bhreis ar mhaignéisiam agus ar chailciam, faoi seach; féadfar é a Usaid freisin chun tacu le feidhm
mhatain i gcas easnaimh fosfair agus/nd chianacébalaimin.

Féadfar ‘Catophos’ a thabhairt go hinfhéitheach in eallach agus i gcapaill agus go hinfhéitheach, go
hionmhatanach agus go fo-chraicneach i madrai agus i gcait.

Chuir an t-iarratasdir CP-Pharma Handelsgesellschaft GmbH iarratas isteach ar Udard margaiochta trid
an nds imeachta dilaraithe faoi Airteagal 13(3) de Threoir 2001/82/CE maidir leis an tairge iocshlainte
tréidliachta thuaslagan Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml agus ainmneacha gaolmhara lena
instealladh i gcapaill, in eallach, i madrai agus i gcait. B'iarratas hibrideach ar ddard margaiochta é sin
0s rud é gur thainig athrd ar an tasc teiripeach agus ar na bealai tabhartha i gcomparaid leis an tairge
iocshlainte tréidliachta tagartha ‘Catosal’ atd Udaraithe sa tSeicia 6 1994 i leith. I bhfoirmlit ‘Catosal’ ta
100 mg de bhutafosfan in aghaidh an ml agus 0.05 mg de chianacébalaimin in aghaidh an ml mar
shubstainti gniomhacha agus butandl 3 % mar thamhan.

Cuireadh an t-iarratas ar udart margaiochta faoi bhraid an Bhallstait tagartha (RMS): An tSeicia agus
na Ballstait dbhartha (CMS): An Bheilg, an Danmhairg, an Eastéin, Eire, an Fhionlainn, an Fhrainc, an
Ghearmain, an Iodail, an Iorua, an Isiltir, an Laitvia, an Liotudin, an Ostair, an Pholainn, an
Phortaingéil, an tSlévaic, an Spainn, an tSualainn, an Ungair agus an Riocht Aontaithe (Tuaisceart
Eireann).

Le linn an ndis imeachta dilaraithe (CZ/V/0172/001/DC), chuir CMS na Gearmaine a imni in ial maidir
le bithchoibhéis. Go hairithe, mheas an Ghearmain nach raibh Udar leordhéthanach tugtha ag an
iarratasoir nach mbionn tionchar ag an difriocht sna tdmhain (leasaithigh) agus a dtitichan na leis na
difriochtai in airionna fisiceimiceacha na bhfoirmlithe tagartha agus tastala (i.e. pH, osmalalacht agus
slaodacht) ar rata agus/nd ar mhéid ionstichain na substainti gniomhacha. Da bhri sin, mheas an
Ghearmain nar comhlionadh na coinniollacha don bhith-tharscaoileadh i gcomhréir le roinn 7.1.b) den
treoirline CVMP maidir le staidéir bhithchoibhéise le haghaidh tairgi iocshldinte tréidliachta
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! i gcomhair na tabhartha fo-chraicni agus ionmhatanai i madrai agus i
gcait agus nach bhféadfadh si glacadh leis an mbith-tharscaoileadh arna mhaiomh. Nior réitiodh na
habhair imni sin agus rinneadh tagairt déibh faoi Airteagal 33(1) de Threoir 2001/82/CE don ghrupa
comhorduchain le haghaidh nésanna imeachta um aitheantas frithphairteach agus ndsanna imeachta
dilaraithe le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta (CMDv). Os rud é nar thangthas ar chomhaontu le

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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linn nds imeachta atreorichain CMDv, cuireadh an t-dbhar faoi bhraid an Choiste um Thairgi
focshlainte Tréidliachta (CVMP) an 25 Lunasa 2022 faoi Airteagal 33(4) de Threoir 2001/82/CE.

Iarradh ar CVMP breithnit a dhéanamh ar na habhair imni a chuir an Ghearmain in iul agus a
chinneadh ar cheart Udard margaiochta le haghaidh ‘Catophos’ a bhronnadh.

2. Measunu ar na sonrai a cuireadh isteach

Sa nés imeachta atreordchain sin, iarradh ar CVMP a mheas an bhféadfai glacadh le bith-
tharscaoileadh de réir roinn 7.1.b) den treoirline CYMP maidir le staidéir bhithchoibhéis a dhéanamh le
haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!Error! Bookmark not defined. don tairge
iocshlainte tréidliachta Vey Tosal 100 mg/ml + 0.05 mg/ml agus ainmneacha gaolmhara ata ina
thuaslagan le haghaidh insteallta maidir leis na bealai tabhartha ionmhaténacha agus fo-chraicneacha
sna spriocspeicis madrai agus cait.

I bhfoirmlit an tairge tagartha ‘Catosal’ ta 100 mg de bhutafosfan in aghaidh an ml agus 0.05 mg de
chianacdbalaimin (vitimin B12) in aghaidh an ml mar shubstainti gniomhacha agus butandl 3 % mar
thamhan. Is tuaslagan uisci é ‘Catophos’ le haghaidh insteallta ina bhfuil na substainti gniomhacha
céanna leis an tairge tagartha agus sa tiichan céanna, ach cuirtear é in ionad alcdl beinsile 2 % mar
thamhan in ionad bhitandl 3 %.

De réir roinn 7.1.b) den treoirline CVMP thuasluaite, is ionduil nach mbionn ga le staidéir chun rata
agus méid an ionsuchain idir an tairge iocshlainte tagartha agus an tairge tastala a chur i gcomparaid
le tairgi iocshlainte tréidliachta ata beartaithe lena dtabhairt inmhatanach, fho-chraicneach né a
ghniomhaionn go cérasach i gcas ina bhfuil na téirgi den chinedl céanna tuaslagain, ina bhfuil an
tilchan céanna den tsubstaint ghniomhach agus tdmhain inchomparaide i méideanna comhchoslula,
mas féidir idar leordhdthanach a bheith leis nach mbeidh aon tionchar ag aon difriocht na ag aon
difriochtai sa tdmhan nd sna tamhain agus/né ina dtildchan ar rata agus/né ar mhéid ionstchain na
substainte gniomhai.

Nior cuireadh aon sonrai turgnamhacha in vivo ar fail don Choiste chun a Iéirit nach bhfuil tionchar ag
na hathruithe ar leasaitheach ar bhith-infhaighteacht na substainti gniomhacha butafosfan agus
cianacébalaimin. Cuireadh faisnéis mhionsonraithe ar fail, afach, maidir le hairionna ceimiceacha gach
tdmhain agus maidir le hairionna fisiciceimiceacha na bhfoirmlithe tagartha agus tastéla. Ina theannta
sin, chuir an t-iarrataséir litriocht fhoilsithe ar fail freisin.

Cé gur tugadh faoi deara difriochtai beaga in airionna fisiciceimiceacha (i.e. slaodacht, osmalalacht
agus luach pH) idir ‘Catophos’ agus ‘Catosal’, measadh nach raibh siad fénta agus nach raibh a
dtionchar ar rata agus ar mhéid ionstuchain batafosfain agus cianacébalaimin 6n suiomh insteallta fho-
chraicnigh agus ionmhatanaigh sach beag agus nach raibh siad abhartha go clinicitil 6 thaobh
bithchoibhéise de.

I bhfianaise ardbhith-infhaighteacht fhoriomlan na substainti gniomhacha agus ionsu tapa én suiomh
insteallta, sa bhreis ar na tdsca a mhaitear agus ar lamhail mhér sabhailteachta na substainti
gniomhacha butafosfain chomh maith le cianacdbalaimin, mheas CVMP nach raibh aon tionchar ag na
difriochtai measartha beag a tugadh faoi deara ar shabhailteacht na ar éifeachtulacht an tairge
iocshlainte tréidliachta.

Mheas CVMP go raibh Udar leordhéthanach le dioltine 6n gceanglas maidir le staidéir bhithchoibhéise
ar thabhairt ionmhatédnach agus fho-chraicneach i madrai agus i gcait i gcomhréir le roinn 7.1.b) den
treoirline CVMP thuasluaite ar bhonn na sonrai agus na minithe a tugadh maidir le saintréithe
fisiciceimiceacha na gcomhphairteanna aonair agus maidir leis an bhfoirmlit deiridh.

11



3. Measuni riosca agus tairbhe

Réamhra

Chuir CP-Pharma Handelsgesellschaft GmbH iarratas isteach ar ddard margaiochta trid an nds
imeachta dilaraithe faoi Airteagal 13(3) de Threoir 2001/82/CE (i.e. iarratas hibrideach) maidir leis an
tairge iocshlainte tréidliachta Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml agus ainmneacha gaolmhara ar
tuaslagan é le haghaidh instealladh i gcapaill, in eallach, i madrai agus i gcait. Is tuaslagan uisci é
‘Catophos’ le haghaidh insteallta ina bhfuil 100 mg de bhatafosfan in aghaidh an ml agus 0.05 mg de
chianacdbalaimin (vitimin B12) in aghaidh an ml mar shubstainti gniomhacha agus alcél beinsile 2 %
mar thamhan. Ni hionann é agus an tairge tagartha ‘Catosal’ ina bhfuil butandl 3 % mar thamhan.

D’éiligh an t-iarratasoir le haghaidh ‘Catophos’ dioldine ¢ staidéir bhithchoibhéise do na bealai
tabhartha ionmhatdnacha agus fo-chraicneacha ar bhonn roinn 7.1.b de bhith-tharscaoileadh) de
threoirline CVMP maidir le staidéir bhithchoibhéise a dhéanamh le haghaidh tairgi iocshldinte
tréidliachta (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!.

Le linn an nois imeachta atreordchain sin, phléigh CVMP cé acu a d'fhéadfai né nach bhféadfai glacadh
le bith-tharscaoileadh de réir na roinne thuasluaite den treoirline CVMP le haghaidh ‘Catophos’ do
bhealai tabhartha ionmhatanacha agus fo-chraicneacha i madrai agus i gcait.

Measunu tairbhe

Ni dhearnadh measunu ar éifeachtulacht ‘Catophos’ mar chuid den atreord seo. Mar fheidhmchlar
hibrideach, déantar na tairbhi a bhaineann le ‘Catophos’ a eachtarshui ¢ na tairbhi a bhaineann leis an
tairge tagartha ‘Catosal’, és rud é gur ghlac CVMP leis an mbith-tharscaoileadh agus, da bhri sin, leis
an mbithchoibhéis. Is iad seo a leanas na tésca ata beartaithe le haghaidh ‘Catophos’: cdireail thacuil
ar neamhoird mheitibileacha n6 atairgthe nuair is g fosfar agus cianacébalaimin a fhorlionadh; i gcas
neamhoird mheitibileacha imbhreithe, teitine agus fiabhras bainne, ba cheart an tairge a thabhairt sa
bhreis ar mhaignéisiam agus ar chailciam, faoi seach; a Usaid chun tacu le feidhm mhatain i gcas
easnaimh fosfair agus/né chianacébalaimin.

Measuni riosca

Ni dhearnadh measunu ar shabhailteacht ‘Catophos’ mar chuid den atreoru seo. Mar fheidhmchlar
hibrideach, déantar na rioscai a bhaineann le ‘Catophos’ a eachtarshui ¢ na tairbhi a bhaineann leis an
tairge tagartha ‘Catosal’, 6s rud é gur ghlac CVMP leis an mbith-tharscaoileadh agus, da bhri sin, leis
an mbithchoibhéis.

Maidir le cdiliocht, d’admhaigh an Coiste nach raibh aon sonrai turgnamhacha in vivo ar fail chun
éifeacht an tamhain alcdl beinsile ar rata né ar mhéid ionstchain na substainti gniomhacha butafosfan
no cianacdbalaimin a Iéirid. Cuireadh airionna fisiciceimiceacha na bhfoirmlithe tagartha agus tastala ar
fail, afach. Bunaithe ar na sonrai ata ar fail, meastar go mbeidh tionchar réasiunta beag ag an athru ar
an gcoras leasaitheach ar bhith-infhaighteacht na substainti gniomhacha i bhfianaise ardbhith-
infhaighteacht na substainti gniomhacha agus ionsu tapa é shuiomh an insteallta, chomh maith leis na
tasca a mhaitear agus corrlach mor sabhailteachta na substainti gniomhacha butafosfan agus
cianacdbalaimin araon.

Bainistiocht riosca n6 bearta maolaithe

Os rud é gur féidir le CVMP glacadh leis an mbith-tharscaoileadh, agus leis an mbithchoibhéis da bhri
sin, nior moladh aon bhainistiocht riosca nd aon bhearta maolaithe breise i gcomparaid leis na bearta
ata i bhfeidhm cheana féin don téirge tagartha le haghaidh ‘Catophos’ mar thoradh ar an tarchur sin.
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Meastoéireacht agus concluidi ar an gcothromaiocht tairbhe agus riosca

Deimhniodh leis na sonrai a chuir an t-iarratasdir isteach, nuair a Usaidtear an tairge iocshlainte
tréidliachta i gcomhréir leis an achoimre ar shaintréithe an tairge, go bhfuil an phréifil tairbhe agus
riosca le haghaidh bealai tabhartha ionmhatanacha né fo-chraicneacha sna spriocspeicis madrai agus
cait fabhrach.

Ar an iomlan, bhain an Coiste de thatal as nar cheart go gcuirfeadh na habhair imni a chuir an
Ghearmain in ill cosc ar Udard margaiochta a bhronnadh don tairge iocshlainte tréidliachta ‘Catophos’.
Chuir an t-iarratasdir idaru sasuil ar fail go bhfuil an tionchar ar bhith-infhaighteacht na substainti
gniomhacha réaslinta beag agus nach bhfuil sé dbhartha go clinicidil é thaobh bithchoibhéise de. Ina
theannta sin, nil aon tionchar ag an athru sin ar éifeachtulacht na ar shabhailteacht an tairge
iocshlainte tréidliachta sin i gcomparaid leis an tairge tagartha.

Forais eolaiocha le haghaidh bhronnadh an udaraithe
margaiochta

De bhri an méid seo a leanas

e Ar bhonn na sonrai a bhi ar fail, bhain an Coiste de thatal as, in ainneoin na difriochta san fhoirmliu
idir *Catophos’ agus an tairge tagartha, go mbeadh éifeachtai measartha beag ar bhith-
infhaighteacht na substainti gniomhacha butafosfan agus cianacobalaimin tar éis tabhairt
ionmhatanach agus fho-chraicneach sna spriocspeicis madrai agus cait agus nach mbeadh siad
abhartha 6 thaobh na bithchoibhéise de;

e Da bhri sin, mheas an Coiste go raibh Udar leordhéthanach leis an dioltine 6n gceanglas maidir le
staidéir bhithchoibhéise do na bealai tabhartha ionmhaténacha agus fo-chraicneacha i madrai agus
i gcait i gcomhréir le roinn 7.1.b) den treoirline CVMP maidir le staidéir bhithchoibhéise do thairgi
iocshlainte tréidliachta (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! ar bhonn na sonrai agus na minithe a tugadh
maidir le saintréithe fisiciceimiceacha na gcomhphairteanna aonair agus an fhoirmlithe deiridh;

e Bhain an Coiste de thatal as go meastar bithchoibhéis ‘Catophos’ agus an tairge iocshlainte
tréidliachta tagartha ‘Catosal’ a bheith Iéirithe.

Da bhri sin, mhol CVMP go ndeondfai an t-Udard margaiochta le haghaidh an tuaslagain Catophos

100 mg/ml + 0.05 mg/ml agus ainmneacha gaolmhara le haghaidh instealladh i gcapaill, in eallach, i
madrai agus i gcait (féach Iarscribhinn I). Td an achoimre ar shaintréithe an tairge, ar an lipéadu agus
ar an mbileog phacaiste fés deartha de réir an leagain deiridh a baineadh amach le linn nés imeachta
an ghrdpa comhordichain mar a luaitear in Iarscribhinn III.
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Iarscribhinn III

Is iad na leaganacha deiridh a baineadh amach le linn nés imeachta an ghripa comhorddchain an
achoimre bhaili ar shaintréithe an tairge, ar an lipéadl agus ar an mbileog phacaiste.
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