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A TILDREN 500 mg, oldatos infuzidhoz vald liofilizatumra
vonatkozd, 33. cikk (4) bekezdése® szerinti beterjesztést

kovetd vélemeény
Hattérinformacio

A tiludronsav a dinatriumsdhoz hasonldéan a pirofoszfat szintetikus szarmazéka, amely a bifoszfonatok
osztadlydba tartozik. A TILDREN 500 mg, oldatos infGzidhoz vald liofilizdtum egy allatgydgyaszati
készitmény, amely az inpdkkal tarsult santitas klinikai jeleinek kezelésében valé segitségként,
ellendrzott testedzéssel kombinalva javallot 3 évesnél idésebb lovak szamara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, a CEVA Animal Health Ltd, a TILDREN 500 mg, oldatos
inflzidhoz vald liofilizatumra vonatkozéan koélcsonos elismerési eljaras iranti kérelmet nyujtott be az
Egyesilt Kiralysag altal kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A kérelmet a 2001/82/EK
irdnyelv 32. cikke szerint nyujtottdk be, amelyben a referencia tagallam az Egyesilt Kiralysag, az
érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Ciprus, a Cseh Koztarsasag, Dania, Finnorszag,
Franciaorszadg, Gordgorszag, Hollandia, Irorszag, Izland, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag,
Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugadlia, Spanyolorszag, Svédorszag és Szlovakia voltak. Az
UK/V/0321/001/MR sz. k6lcs6nos elismerési eljards 2008. majus 1-jén kezdddott.

2008. november 4-én az Egyesilt Kiradlysag a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése alapjan
az Ugynokség elé utalta az ligyet azon, Belgium és Svédorszag altal felvetett aggalyok miatt, miszerint
a termék hatékonysagat nem igazoltak megfelelden.

A beterjesztési eljaras 2008. november 12-én kezd6dott. A kinevezett el6add Prof. Christian Friis, a
tarsel6ado pedig Dr. Valda Sejane volt. 2009. februar 16-an a forgalomba hozatali engedély jogosultja

irdsbeli magyarazatokat nyujtott be. Alldspontjat széban 2009. junius 16-an ismertette.

A CVMP, miutan megvizsgalta az el6addknak a jelenleg rendelkezésre allé adatokrdl szold értékelését,
ugy itélte meg, hogy a kérelem a hatékonysag szempontjabdl nem felel meg a forgalomba hozatal
feltételeinek. Ezért a bizottsdg 2009. julius 15-i véleményében az érvényben |évo forgalomba hozatali
engedély felfliggesztését és a TILDREN 500 mg, oldatos inflziéhoz valod liofilizatumra vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyek kiadasanak elutasitasat javasolta.

! A médositott 2001/82/EK irdnyelv 33. cikkének (4) bekezdése.
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2009. augusztus 5-én a CEVA Animal Health Ltd értesitette az Ugyndkséget azon szandékardl,
miszerint kérelmezi a CYMP 2009. julius 15-i véleményének fellilvizsgalatat.

A CVMP 2009. szeptember 15-17-i lésén Dr. David Murphy-t el6addnak, Dr. Jifi Bures-t pedig
tarsel6addnak nevezte ki a fent emlitett vélemény felllvizsgalatara.

A felllvizsgalati kérelem részletes indoklasat a CEVA Animal Health Ltd 2009. szeptember 21-én
nyujtotta be, és a felllvizsgalati eljaras 2009. szeptember 22-én kezd6dott.

A CVMP, miutan 2009. november 11-én megvizsgalta az el6adoknak a felllvizsgalati kérelem részletes
indoklasardl szolo értékelését, mérlegelte az eléaddknak a 2009. julius 15-ei vélemény maddositasara
iranyuld javaslatat. A javaslatot a CVMP tagjainak tobbsége elutasitotta. Mivel nem sikertlt abszolut
tobbséget elérni, a 2009. julius 15-i vélemény valtozatlan maradt.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben, mig a tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

A véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 22-én hatarozata tartalmazza.
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