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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Melosolute 40 mg/ml oldatos injekcio
szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak targyaban a
33(4)* cikkely szerint inditott beterjesztést kdvetd
vélemeény

Nemzetk6zi szabadnév (INN): meloxikam

Hattér-informacio

A Melosolute 40 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak hatéanyagként
meloxikamot tartalmaz. A meloxikam egy nem szteroid gyulladascsokkentd szer. A hatdanyag jelenleg
a szarvasmarhak, sertések, lovak, kutyak és macskak kezelésére az Eurdpai Unidban kdézpontositott
eljaras, illetve nemzeti szintl eljaras keretében engedélyezett allatgydgyaszati készitmények része.

A kérelmez6, a CP Pharma Handelsgesellschaft mbH, decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyujtott be a
Melosolute 40 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak targyaban. Ez a
modositott 2001/82/EK iranyelv 13(3) cikkelye értelmében benydjtott Un. hibrid kérelem a Metacam

20 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak (EU/2/97/004) nevd,
kozpontositott eljaras keretében engedélyezett referenciakészitményre utal. A kérelmet Hollandianak,
mint referencia-tagallamnak, tovabba Ausztrianak, Belgiumnak, a Cseh Kdztarsasagnak, Danianak,
Franciaorszagnak, Németorszagnak, Magyarorszagnak, Irorszagnak, Olaszorszagnak, Lengyelorszagnak,
Spanyolorszagnak és az Egyesilt Kiradlysagnak, mint érintett tagallamoknak nyudjtottak be.

Az (NL/V/0164/003/DC szamu) decentralizalt eljaras 2011. janius 17-én kezd6dott meg. A
decentralizalt eljaras soran két érintett tagallam, Irorszag és az Egyesiilt Kiralysag sulyos potencidlis
kockazatokat azonositott a készitménynek a sertés célfajra vonatkozo6 bioekvivalenciaja kapcsan.

A 210. napon ezek a problémak megoldatlanok maradtak, ezért 2012. majus 2-an a 2001/82/EK
iranyelv 33(1) cikkelye szerinti beterjesztést inditottak a Kdlcsdnos elismerés és decentralizalt
eljarasok koordinacios csoportja — Allatgyogyaszati készitmények (CMD(v), Coordination group for
Mutual recognition and Decentralised procedures — Veterinary) felé. A CMD(v) eljaras 60. napja 2012.

1 A 2001/82/EK iranyelv 33(4) cikkelye
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junius 29-én volt, és mivel az érintett tagallamok nem jutottak megegyezésre a készitménnyel
kapcsolatban, az eljarast a CVMP (Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga) elé terjesztették.

2012. janius 29-én Hollandia mint referencia-tagallam értesitette az Eurépai Gyoégyszerigynokséget,
hogy a CMD(v) nem jutott megegyezésre a készitménnyel kapcsolatban, és a 2001/82/EK iranyelv
33(4) cikkelye értelmében a CVMP elé terjesztette az lgyet.

A beterjesztési eljaras 2012. julius 11-én kezdddott. A Bizottsag H. Jukes asszonyt jeldlte ki
el6adoként, és G. J. Schefferlie urat tarsel6adoként.

A kérelmezd irasbeli indoklasokat nyujtott be 2012. szeptember 11-én.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy a sertés célfajra
vonatkozéan benyujtott tAmogaté adatok a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkelye értelmében nem
tekinthet6k megfelelének, kovetkezésképpen a sertés célfajra vonatkozoé biztonsagossag és hatasossag
tekintetében nem felelnek meg az engedélyezési kritériumoknak. Ezért 2012. november 8-an a
Bizottsag a sertés célfaj esetében elfogadta a Melosolute 40 mg/ml oldatos injekcié forgalomba
hozatali engedélyének megtagadasat javaslo negativ véleményt.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Ill. mellékletben pedig megtalalhaték az alkalmazasi
el6irads, a cimkeszdveg és a hasznalati utasitdas modositasai.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2013. februar 12-i hatarozata tartalmazza.

A Melosolute 40 mg/ml oldatos injekcié szarvasmarhaknak, sertéseknek és lovaknak
targyaban a 33(4)0F cikkely szerint inditott beterjesztést kovetd vélemény
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