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AL LATGYOGYASZATI’K EsziTM ENYEK BIZOTTSAGA (CVMP) ]
A SOLACYL-RA VONATKOZOAN A MODOSITOTT 33. CIKK (4) BEKEZDESE
SZERINTI BETERJESZTESEN ALAPULO VELEMENY

HATTERINFORMACIO

A Solacyl 100% por belsdleges oldathoz készitmény borjak és sertések szamara a 1égzdszervi
megbetegedésekben szenvedd borjaknal javallott a pyrexia csokkentésére alkalmazott tamogato
kezelésként, amennyiben sziikséges, megfeleld (pl. fertézésellenes) terapiaval egyiitt, illetve
mozgasszervi megbetegedésekben szenvedd sertéseknél a fajdalom csokkentésére alkalmazott
tamogatod kezelésként, amennyiben sziikséges, megfeleld (pl. fertézésellenes) terapiaval egyiitt.

2006 augusztusaban Hollandia, mint el6ad6 tagallam ¢€s tizenharom érintett tagallam részvételével
kezd6dodott meg a decentralizalt eljaras.

frorszag ugy itéli meg, hogy a hatdsossagra vonatkozo dokumentécio hidnyaban nem lehet feltételezni,
hogy a készitmény hatdsos, és mint ilyen, potencialis stilyos kockazatot jelent az allatok egészségére.
Hollandia felhivta az EMEA figyelmét, hogy 2007 novemberében kolcsonds elismerési eljaras €s
decentralizalt eljaras allatgyogyaszati koordinacios csoport (CMD(v)) nem tudott megegyezésre jutni a
Solacyl 100% por bels6leges oldathoz készitményrol, és az tigyet a CVMP elé utaltak.

A Solacyl 100% por belséleges oldathoz a (Hollandiaban engedélyezett) Natrium salicylaat generikus
valtozata.

A CVMP 2007. december 11-én inditotta meg az eljarast és egy 37 napos idékeretben allapodott meg.
2007. december 12-én a CVMP egy kérdéslistat fogadott el és azt megkiildte a kérelmezének. A
kérelmez6 a valaszait a listan szerepld kérdésekre 2008. januar 10-én irasban adta meg és az orat
ujrainditottak.

A kotelezd dontési eljaras indokai alapjan a CVMP mérlegelte azokat a Solacyl 100% por és a
referenciakészitmény kozotti kiilonbségeket, melyek indokoltta tehetik a két készitmény hatasossagara
vonatkozo eltérd kovetkeztetések levonasat.

Az értékelés célja annak megallapitasa, hogy az eljaras ala vont allatgyogyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélye a dontési eljaras indokai alapjan fenntarthato-e, vagy sziikséges-e
annak felfiiggesztése, modositasa vagy visszavonasa.
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A Solacyl 100% por belséleges oldathoz a referenciakészitményhez, a Natrium salicylaat 100%-hoz,
lényegében hasonlonak bizonyult. Kovetkezésképpen mindkét készitményre ugyanazok a hatasossagi
és biztonsagossagi kovetkeztetések vonatkoznak. Az frorszag altal emlitett kifogasok nem gatolhatjak
meg a Solacyl 100% por belséleges oldathoz borjaknak és sertéseknek készitmény forgalomba
hozatali engedélyének megadasat.

A Solacyl 100% por belséleges oldathoz borjaknak és sertéseknek esetén ajanlott a natrium-szalicilat
tartalmu belsOleges oldhatd porokra vonatkozo 35. cikk (2) bekezdése szerinti kdzosségi dontési

eljaras eredményét kovetni.

A CVMP véleményét 2008. februar 13-an, az ezt kdvetd bizottsagi hatarozatot pedig 2008. aprilis 17-
én fogadtak el.
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