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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 33. CIKK (4) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
DOLOVET

HATTERINFORMACIO

A Dolovet vet 2,4 g, szajon at adandd, egyenként 2,4 g ketoprofent tartalmazo 15 g-os tasakokban
kiszerelt por, amelyet szarvasmarhaknal lazas és gyulladasos allapotok kezelésére engedélyeztek.

A kolcsonds elismerési eljaras 2005. szeptember 22-én kezd6dott, Finnorszag mint referencia tagallam
és tizenkét érintett tagallam részvételével.

Belgium és Norvégia nem értett egyet a forgalomba hozatali engedély kiadasaval. Ugy vélték, hogy a
készitmény potencialisan komoly allategészségiigyi kockazatot jelent. Az ligyet a kdlcsonds elismerési
és decentralizalt eljarasok koordindcios csoportjdhoz, a CMD(v)-hez, ezt kdvetden pedig az
allatgyogyaszati készitmények bizottsagahoz (CVMP) utaltak.

Belgium és Norvégia ugy vélte, hogy ez az allatgyogyaszati készitmény komoly potencialis
kockézatot jelenthet az allatok egészségére nézve, tekintve, hogy a dokumentacidoban a hatdsossagot
nem tamasztottak ala kielégitden.

A CVMP a 2006. marcius 14—16-i iilése soran a moddositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4)
bekezdése szerint beterjesztési eljarast inditott. A forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték,
hogy tamassza ala a készitmény hatasossagat.

A valasszal egyiitt egy dozismegerdsitd vizsgalatot nytjtottak be. A vizsgalat kisérleti elrendezése
akut toxikus togygyulladast imitalt. A statisztikai jelentés szerint a kisérletbe bevont allatok szama
nem teszi lehet6vé a 4 mg/ttkg adagban, szdjon at alkalmazott, ketoprofent tartalmazé Dolovet,
valamint a 3 mg/kg adagban, izomba adva alkalmazott, ketoprofent tartalmazé Ketofen
egyenértékiiségének megallapitasat (vagy az elobbi kisebb hatékonysaganak kizarasat).

Mivel azonban a farmakokinetikai adatok lehetévé tették a dozis optimalizalasat (az Osszesitett
expoziciot a két készitmény esetében allandoan hasonld szinten tarthattak), arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy olyan kapcsolat all fenn, amely lehetévé teszi a Dolovet kellden megalapozott
alkalmazasat. Bar az egyenértékiiség hivatalosan nem nyert igazolast, a két termék a placebohoz
viszonyitva szamos kritikus paramétert tekintve hasonld hatast fejt ki, mind klinikai, mind egyéb
szempontbol (a tromboxan B2 szintje a plazmaban). Ha elfogadjuk, hogy létezik ilyen kapcsolat, a
Ketofenre vonatkozo6, irodalmi adatokkal alatdmasztott klinikai javallatnak altalaban véve a Dolovetre
is vonatkoznia kell. Példaul a generikus kérelmekben preklinikai 0sszefiiggést allapitottak meg, amely
lehetové teszi az adatok extrapolalasat a helyszini koriilményekre. A generikus beadvanyok esetében
igazolni kell a biologiai egyenértékiiséget. A jol megalapozott hasznalaton alapuld dokumentaciok
esetében ez az 0sszefliggés inkabb kisérleti jelleggel allapithaté meg.
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Nem volna helyénvald a Dolovet javallatait a vizsgalt allapotokra (endotoxémids tégygyulladas
kezelése) korlatozni.

A pyrexia vagy laz csokkentése és a gyulladasok enyhitése klinikai szempontbol fontos javallatnak
tekinthetd, és ezeket meg kell tartani, mivel elég egyértelmiien igazolast nyertek.

Figyelembe véve tovabba a benytjtott adatokat, valamint a ketoprofen jol megalapozott hasznalatan
alapul6 alkalmazasat, a CVMP véleménye az, hogy a kovetkezd javallat igazoldst nyert: egyedi
kezelésre allatoknal gyulladasok enyhitésére és 14z csillapitasara.

A CVMP véleményét 2006. november 9-én, az ezt kovetd bizottsagi hatarozatot pedig 2007. aprilis
17-én fogadték el.
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