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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA (CVMP)
A NATRIUM-SZALICILATRA VONATKOZOAN A 35. CIKK SZERINTI
BETERJESZTESEN ALAPULO VELEMENY

HATTERINFORMACIO

frorszag 2007. november 27-én a moédositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a borjak és malacok szdmara javallt, natrium-szalicilatot tartalmazo 0sszes
belséleges, oldhato porra nézve.

frorszag tigy vélte, hogy potencialisan sulyos allat-egészségiigyi kockazat all fenn, ha egy
potencialisan hatastalan gyogyszert engedélyeznek a gazdak altal végzett tOmeges felhasznalasra,
kiilonosen akkor, ha szadmos engedélyezett nem szteroid gyulladascsokkentd szer (NSAID) all
rendelkezésre az allatoknal végzett egyedi felhasznaldsra. Irorszag tigy gondolta, hogy egy ilyen
gyogyszer tomeges kezelésre torténd felhasznaldsa elfedheti egy kialakulo fert6z6 betegség klinikai
jeleit, amely atterjedhet mas allatokra, és ezaltal mind allat-egészségiligyi, mind kdzegészségiligyi
kockazatot teremt.

A beterjesztési eljaras 2007. december 11-én kezd6dott, és a kérdéslista elfogadasat kdvetden 2008.
januar 15-én indult a hianypotlasra biztositott id6. A kérdésekre adott valaszok benyujtasat kovetden
az eljaras 2008. marcius 14-ét6l folytatodott.

Az értékelés célja annak megallapitasa volt, hogy a beterjesztés indokolasat figyelembe véve a
beterjesztési eljarasban szerepld forgalomba hozatali engedélyek és kérelmek kiadasara, fenntartasara,
felfiiggesztésére, moddositdsara vagy visszavondsara van-e¢ sziikség. Mivel az eljards egy sor
készitményre vonatkozik, az értékelést a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikkének (2)
bekezdésével 6sszhangban az engedélyek meghatarozott részeire korlatoztak.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai és a kérelmezd irasbeli valaszokat nyujtott be, ¢és az
eljaras 2008. marcius 14-t6] folytatédott. Az ijabb hidnypotlasra biztositott id6 2008. majus 14-én
kezd6dott, és az eljaras junius 6-atol folytatddott, amikor a megoldatlan kérdésekre megérkeztek a
valaszok. 2008. julius 15-én kertilt sor szobeli magyarazatra, a CVMP véleményét pedig 2008. julius
16-an fogadtak el.

Figyelembe véve a beterjesztés indokolasat, valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultja és a
kérelmez6 altal adott valaszokat, a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy:

e Borjaknal és malacoknal a natrium-szalicilat szajon at végzett alkalmazasat kovetden kialakul és
fennmarad a terapias koncentracio. Borjak esetében a sziikséges adag azonban 40 mg/testtomeg-
kilogramm.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 70
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Igazolast nyert a tamogatd kezelésként alkalmazott natrium-szalicilat hatasossaga, amikor azt
borjaknal és malacoknal léguti fertézések esetén alkalmaztak, és e vegyiilet hasznossaga a
gyulladas egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban végzett kezelésekor egyértelmii volt.

o A készitmény haszon/kockazat aranya kedvezének bizonyult, azonban fiatal allatok esetében az
alkalmazasi elbirasban ki kell jelenteni, hogy a készitmény ujsziilotteknél vagy 2 hetesnél
fiatalabb borjaknal, illetve 4 hetesnél fiatalabb malacoknal nem alkalmazhato.

Az alabbi javallatok bizonyultak indokoltnak:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Sertés: a 1égzés helyreallasanak eldsegitésére és 1éguti fertdzések esetén a kohogés csillapitasara,

egyidejii antibiotikum-terapia mellett.

NA-Salicylaat, 100%-o0s por belséleges oldathoz

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égz6szervi megbetegedés esetén a laz tamogatd kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6z¢és elleni) terapiaval kombindcidban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejii antibiotikum-terapiaval kombinacidban.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1€gz6szervi megbetegedés esetén a 1az tamogatd kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombindcidban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.

SOLACYL 100%, por belséleges oldathoz borjak és malacok szamara

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1€gz6szervi megbetegedés esetén a 1az tamogatd kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombinacioban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.

A CVMP véleményét 2008. julius 16-an, az ezt kovetd bizottsagi hatarozatot pedig 2008. szeptember
26-an fogadtak el.

EMEA/436209/2008-HU
Page 2/2



