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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 78. CIKK' SZERINTI ELJARASROL SZOLO VELEMENY

Alfa2-adrenoreceptor-agonistakat tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények?

(Nemzetkozi szabadnév (INN): Xylazine, Medetomidine, Detomidine, Romifidine)

HATTER-INFORMACIO

Az alfa2-adrenoreceptor-agonistak olyan gyogyszerészeti hatéanyagok, amelyeket elterjedten
hasznalnak nyugtatd, fajdalomcsillapitd €s izomlazitd hatads kivaltdsa érdekében. A xilazin, a
detomidin, a medetomidin €s a romifidin az alfa2-adrenoreceptor-agonistak kozé tartozik.

A College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Gyodgyszerértékelé Tanacs, Hollandia) a
2004/28/EK iranyelvvel mddositott 2001/82/EK iranyelv 78. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban
2006. augusztus 25-1 levelében tajékoztatta az EMEA-t arrdl a szandékarol, hogy modositani kivanja
21, Hollandidban engedélyezett, alfa2-adrenoreceptor-agonistat tartalmazé allatgyogyaszati
készitmény alkalmazasi el6irasat, és azokat 11j elévigyazatossagi intézkedéssel kivanja kiegésziteni.

Az értesités alapja egy feltételezett mellékhatasrol szo6l6 jelentés volt, amely Hollandidban érkezett be,
azt kovetden, hogy egy allatorvos véletleniil sajat magat injekciozta Sedivet készitménnyel, amely
hatéanyagként romifidint tartalmaz. Az 4&llatorvos harom napig sziv-érrendszeri és kozponti
idegrendszeri hatdsokat tapasztalt. A valamely alfa2-adrenoreceptor-agonistara vonatkozoéan javasolt
figyelmeztetések mas alfa2-adrenoreceptor-agonistakra torténd extrapolalasat megalapozottnak itélték,
mivel farmakoldgiai hatdsmechanizmusuk megegyezik, és embereknél tobb ilyen anyag hasonld hatast
mutatott.

A modositott 2001/82/EK iranyelv 78. cikkének (3) bekezdésével Osszhangban az allatgyogyaszati
készitmények bizottsaga (CVMP) véleményt ad az értesitést kiildé hatosdg — ebben az eljarasban a
holland Gydgyszerértékeld Tanacs — altal ismertetett kovetkeztetésekrol és a megtenni kivant
kockazatkezel6 intézkedésekrol.

Az eljaras 2006. szeptember 13-an kezd6dott el a forgalomba hozatali engedélyek érintett
jogosultjaihoz intézett kérdések listajanak elfogadasaval. El6adoként dr. Anja Holmot, tarseldadoként
pedig dr. Peter Ekstormot nevezték ki. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai 2006. oktober
13-an nyujtottak be irasbeli magyarazataikat.

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 78. cikke.
2 Az érintett készitmények teljes felsorolasat lasd az I. mellékletben.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



A CVMP a 2006. decemberi iilésén a benyujtott adatok Osszessége, a nyilvanosan hozzaférhet
tovabbi adatok, valamint a bizottsdgban folytatott tudomanyos vita alapjan megegyezéssel véleményt
fogadott el a Hollandidban engedélyezett 21 allatgyogyaszati készitményrél. A valamely alfa2-
adrenoreceptor-agonistara  vonatkozoan javasolt figyelmeztetések mas alfa2-adrenoreceptor-
agonistakra torténd extrapolalasat megalapozottnak itélték, mivel farmakologiai hatasmechanizmusuk
megegyezik, és embereknél tobb ilyen anyag hasonld hatast mutatott. A forgalomba hozatali
engedélyek érintett jogosultjait ennek megfeleléen egy 2006. december 13-an kelt levélben
tajékoztattak. Az értékeld jelentést és a véleményt hatarozathozatal céljabol megkiildték az Eurdpai
Bizottsagnak.

Az Europai Bizottsdggal a véleményrdl €s az eljaras alkalmazasi korérél 2007 és 2008 soran folytatott
tovabbi kommunikéciot kovetéen a CVMP 2008. jaliusi plenaris iilésén arra a megallapodasra jutott,
hogy a modositott 2001/82/EK iranyelv 78. cikke szerinti eljarast kiterjeszti az eredeti értesitésben
szerepl6 21, alfa2-receptor-agonistat tartalmazoé készitmény tekintetében az EU-ban érvényben levo
Osszes forgalomba hozatali engedélyre, és a kezdeti véleményt ennek megfeleléen feliilvizsgalja. A
tagallamok azonositottdk a sajat teriiletiikon érvényben levd, érintett forgalomba hozatali
engedélyeket, és ezekrdl tajékoztattak az Ugynokséget. 2008. jhlius 16-an elfogadtik a forgalomba
hozatali engedélyek érintett jogosultjaihoz cimzett kérdések feliilvizsgalt listajat. A bizottsag
meger0sitette dr. A. Holm el6adoi és dr. P. Ekstrom tarseléadoi megbizatasat az eljarasban. A
forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal, az értesitésben szereplé 108 engedély koziil 81-el
kapcsolatban (ezek Gsszesen 66 jogosulthoz tartoznak) megkiildott irasbeli valaszok 2008. szeptember
16-ig megérkeztek. A valaszt ado forgalomba hozatali engedély jogosultjai koziil egyik sem szolgalt
jelentdsnek tekintendd 1j adatokkal, ezért az értékelés tovabbra is a 2006-ban megvizsgalt adatokon
alapul.

A CVMP arra a kovetkeztetése jutott, hogy a rendelkezésre all6 adatok alapjan az alfa2-
adrenoreceptor-agonistakat tartalmazé készitmények hasznalata jelenleg potencialis kockazatot jelent
az emberi egészségre nézve, és 2008. november 12-én feliilvizsgalt véleményt adott ki.

A bizottsag ugy itélte meg, hogy kiilon elovigyazatossagi intézkedéseket kell szerepeltetni az alfa2-
agonistakat tartalmazo6 érintett készitmények termékleirasaban.

A CVMP ezenfelil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a termékleirasnak a fenti kérdések
szerepeltetését célzo naprakéssze tétele nem siirgos.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az 1. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a I1. mellékletben szerepelnek.

A végleges véleményrdl az Europai Bizottsag 2009. 2009. aprilis 30. fogadott el hatarozatot.
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