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Forgalomba hozatali | A készitmény | Gyogyszerforma | Hatdserdsség Allatfaj | Alkalmazas Ajanlott adag

engedély jogosultja | talalmanyi modja és

vagy kérelmezdje neve gyakorisaga

Boehringer Compagel gél 100 gramm g¢l tartalma: lovak |helyi A legfeljebb napi 50 gramm gél teljes
Ingelheim gél lovaknak heparin-natrium 50 000 NE mennyiségét ijheggyel nyomast alkalmazva az
Vetmedica GmbH levomentol 0,5 gramm érintett teriileten szétkenve az allatorvos
Binger Str. 173 hidroxietil-szalicilat 5,0 gramm utasitasa szerint, amig a jelek ¢és a tliinetek meg
55216 Ingelheim nem szinnek.

Németorszag Az idegek blokkolasaval elért

fajdalomesillapitast kdvetden boron késpenge
vastagsagu rétegben szétkenve, majd kotszerrel
lefedve.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér

2007. december 21-én Németorszag, a decentralizalt eljaras referencia tagallama, arrél értesitette az
EMEA-t, hogy a kdlcsonds elismerési eljaras és decentralizalt eljaras allatgyogyaszati koordinacios
csoport (CMD(v)) nem jutott megallapodasra a Compagel gél lovaknak készitményt illetéen. Ezért az
gy a modositott 2001/82/EK tanacsi iranyelv 33. cikk (4) bekezdése szerinti kotelezd kozosségi
dontési eljarasra a CVMP elé lett utalva.

Franciaorszag és Svédorszag ugy itéli meg, hogy a hatasossagra vonatkozé dokumentacié hianyaban
nem lehet feltételezni, hogy a készitmény hatasos, és mint ilyen, potencialis stlyos kockazatot jelent
az allatok egészségére.

A CVMP megjegyezte, hogy a Compagel gél lovaknak a (Németorszagban engedélyezett) Tensolvet
50000 generikus valtozata, és hogy a Franciaorszag és Svédorszag altal felvetett aggalyok csak ezen
eljaras keretében targyalhatok, és hogy a két készitmény kozotti barmilyen kiilonbség indokoltta tenné
a biztonsagossagra és hatasossagra vonatkozo eltéré kovetkeztetések levonasat.

2008. januar 16-an a CVMP meginditotta az eljarast. A kérdéslistat ugyanazon a napon fogadtak el és
kiildtek meg a kérelmezdnek, amikor az eljaras id6tartamat mér6 orat leallitottak. 2008. januar 22-én
megkaptak a kérelmezo valaszait a kérdésekre, és ujra elinditottak az orat.

Az értékelés célja annak megallapitasa, hogy az eljaras ald vont allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélye a dontési eljaras indokai alapjan fenntarthato-e, vagy sziikséges-e
annak felfiiggesztése, modositasa vagy visszavonasa.

2. Megbeszélés
A kérelmezotol a kovetkezo informaciok megadasat kérték:

1. Az iranyelv 32 cikk (1) bekezdésének elsé albekezdésében hivatkozott informacidk ¢és
dokumentumok masolatat, és a 60 napos CMD(v) eljaras alatt a referencia tagallamnak (csak az
eléadoknak ¢és az EMEA-nak) megadott tovabbi informacidkat.

2. Tekintettel a Franciaorszag ¢s Svédorszag altal felvetett aggalyokra vazolja fel és indokolja meg,
ahol sziikséges, a Compagel gél lovaknak és a (Németorszagban engedélyezett) Tensolvet 50000
referenciakészitmény kozott meglévd azokat a kiilonbségeket, melyek indokoltta tehetik a két
készitmény hatdsossagara vonatkozo6 eltér6 kovetkeztetések levondsat.

Az 1. kérdésre valaszként a kérelmezd rendelkezésre bocsatotta a kolcsonds elismerési eljarasra
vonatkozd kérelem aladtdmasztisara benyujtott eredeti dosszi¢, valamint a kdlcsonos elismerési eljaras
¢és az azt kdvetd CMD (v) kozosségi dontési eljaras soran benytjtott kiegészitd adatok masolatat.

A Compagel gél lovaknak készitmény alkalmazdsa a modositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikkén
alapul, mely kimondja, hogy ,,4 12. cikk (3) bekezdés elsé albekezdésének (j) pontjatol eltérve,
valamint az ipari és kereskedelmi tulajdon védelmére vonatkozo jogszabalyok sérelme nélkiil a
kérelmezonek nem kell benyujtania a biztonsdagossagi és maradékanyag vizsgalatok, vagy a preklinikai
és klinikai vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogyszerkészitmeny egy
olyan referenciakészitmény generikus valtozata, amit az 5. cikk szerint legalabb 8 évre engedélyeztek a
Kézosségben vagy egy tagallamban.”

A referenciakészitmény, a Tensolvet 50000, amit tobb mint 8 évvel ezeldtt regisztraltak, és azota is
hasznalnak Németorszagban. A kolcsonds elismerési eljardsban részt vevd valamennyi érintett
tagallam egyetértett abban, hogy a Compagel gél lovaknak lényegében hasonlé a Tensolvet 50000-
hez.
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A 2. kérdésre reagalva a kérelmez0 azt valaszolta, hogy nincs olyan kiilonbség, ami indokoltta tenné a
két készitmény biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo eltérd kovetkeztetések levondsat.

Ilyen korilmények kozott a kérelmezO mentesiil a javasolt készitmény hatasossagara vonatkozo
tovabbi preklinikai vagy klinikai adatok benyujtasa alol, és a kérelmezé a Tensolvet 50000
referenciakészitmény javallatait adhatja meg.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok
A Compagel gél lovaknak a Tensolvet 50000 referenciakészitményhez lényegében hasonlonak
bizonyult. Kovetkezésképpen mindkét készitményre ugyanazok a hatisossagi és biztonsagossagi

kovetkeztetések vonatkoznak. A Franciaorszag és Svédorszag altal emlitett kifogasok nem gatolhatjak
meg a Compagel gél lovaknak készitményre vonatkozé forgalomba hozatali engedély megadasat.
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Az alkalmazasi el6iras, a cimkeszOoveg és a hasznalati utasitas a referencia tagallam és az érintett
tagallamok altal (Franciaorszag és Svédorszag kivételével) a kolcsonos elismerési eljaras 90. napjan
elfogadott valtozatok.
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