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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4) bekezdése' szerinti beterjesztést kdvetd
vélemény a Suifertil 4 mg/ml belsdleges oldat sertések
szamara és kapcsolodo nevek vonatkozasaban
Nemzetkozi szabadnév (INN): altrenogeszt

Hattérinformaciok

A Suifertil 4 mg/ml bels6leges oldat sertések szamara készitmény hatéanyaga az altrenogeszt, és az
ivarérett kocasuldGk ivarzasanak szinkronizalasara alkalmazhaté.

A kérelmez6 aniMedica GmbH decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyujtott be a Suifertil 4 mg/ml
bels6leges oldat sertések szamara és kapcsolddd nevek készitményre vonatkozéan. Ez a modositott
2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése szerinti generikus kérelem, amely a Regumate

4 mg/ml olajos oldat referencia-gyégyszerre vonatkozik. A referencia-tagallam Franciaorszag, az
érintett tagallamok pedig Ausztria, Hollandia, Lengyelorszag, Magyarorszag, Nagy-Britannia,
Németorszag, Romania és Spanyolorszag.

A decentralizalt eljaras 2011. oktéber 7-én kezd6dott. Az eljaras soran Németorszag potencialis sulyos
kockazatokat talalt a termék kérnyezetbiztonsaga tekintetében.

Ezek a problémak a 210. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2012. december 17-én a
2012/82/EK iranyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtottak be a kdlcsonds
elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja (allatgydgyaszati készitmények) (CMD(v))
részére. A CMD(v) eljaras 60. napja 2013. februar 14-e volt, és mivel az érintett tagallamok nem
jutottak megallapodasra a termék tekintetében, az eljarast a CVMP hataskodrébe utaltak.

2013. marcius 1-jén a referencia-tagallam, Franciaorszag, értesitette az Eurdpai
Gyobgyszerugynokséget, hogy a CMD(V)-nek nem sikerult megallapodasra jutnia a terméket illetéen, és
az ugyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4) bekezdése értelmében a CVMP hataskérébe utalta.

1 A moédositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése
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A beterjesztési eljaras 2013. marcius 6-an kezd6dott. A bizottsag eléadonak Dr. C. Ibrahim-ot,
tarsel6adonak pedig Dr. M. Holzhauser-Alberti-t nevezte ki. A kérelmezé irdsos indoklast nyujtott be
2013. majus 21-én.

Az irdsban biztositott 0sszes adat mérlegelése alapjan a CVMP megallapitotta, hogy a Suifertil 4 mg/ml
belsbleges oldat sertéseknek készitmény esetében nem léteznek a tobbi, mar engedélyezett,
altrenogesztet tartalmazé allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatban megfigyeltektdl eltérd
problémak. Ezért a bizottsag 2013. jdlius 18-an konszenzusos hatarozattal kedvez6 véleményt
fogalmazott meg, és javasolta a Suifertil 4 mg/ml bels6leges oldat sertések szdmara és kapcsolédd
nevek forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

A készitmények neveinek felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatodk, a 111. melléklet pedig a termékjellemz6k 6sszefoglalasat és a hasznalati
utasitast tartalmazza.

A vélemény alapjan az Eur6pai Bizottsag 2013. oktober 2-an hozott hatarozatot.

A 33. cikk (4) bekezdéseOF szerinti beterjesztést kovetd vélemény a Suifertil 4 mg/ml
bels6leges oldat sertések szamara és kapcsolédd nevek vonatkozasaban
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