I. MELLEKLET
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Tagallam/forgalomba hozatali Forgalomba hozatali Termék Gyoégyszerforma Hataserésség/hatéanyag | Allatfaj
engedély szama engedély jogosultja torzskonyvezett neve (INN)
Ausztria Chevita Tierarzneimittel Asprimax Por belsdleges Natrium-szalicilat Sertés
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g oldathoz
Hollandia Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Por belsdleges Natrium-szalicilat Borjak és sertés
(REG NL 8913) 100%-0s por oldathoz

belsdleges oldathoz
Hollandia Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Por belsdleges Natrium-szalicilat Borjak és sertés
(REGNL 10411) 80% WSP oldathoz
A 33. cikk alapjan benyujtott Eurovet Animal Health B.V. | SOLACYL 100%, por | Por belséleges Borjak és sertés
beterjesztés szerinti decentralizalt belsdleges oldathoz oldathoz

eljaras
(2008. aprilis 17-i bizottsagi
hatarozat)

borjak és malacok
szamara
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II. MELLEKLET
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

1. Bevezetés és hattér

frorszag 2007. november 27-én a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a borjak és malacok szamara javallt, natrium-szalicilatot tartalmazé Gsszes
belsdleges, oldhato porra nézve.

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

A beterjesztési eljaras 2007. december 11-én kezdodott, és a kérdéslista elfogadasat kovetden 2008.
januar 15-én indult a hidnypotlasra 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 szereplé forgalomba hozatali engedélyek és kérelmek kiadasara, fenntartasara,
felfiiggesztésére, moddositasara vagy visszavonasara van-e¢ szilkség. Mivel az eljaras egy sor
készitményre vonatkozik, az értékelést a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikkének (2)
bekezdésével dsszhangban az engedélyek meghatarozott részeire korlatoztak.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai és a kérelmezd irasbeli valaszokat nyujtott be, és az
eljaras 2008. marcius 14-t61 folytatodott. Az ujabb hidnypotlasra biztositott id6 2008. majus 14-én
kezdodott, és az eljaras junius 6-atol folytatdodott, amikor a megoldatlan kérdésekre megérkeztek a
valaszok. 2008. julius 15-én keriilt sor szobeli magyarazatra, a CVMP véleményét pedig 2008. julius
16-an fogadtak el.

2. Az eredmények targyalasa

2.1 A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak feltett kérdések

1. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait arra kérték, hogy a benytjtott dokumentécio
alapjan adjak meg az alabbi informaciét az EGT minden olyan orszagara nézve, ahol a
készitményeket engedélyezték:

a) a dokumentacio L. részének Osszefoglalojat, beleértve az alkalmazasi eloirast, a szakért6i
jelentéseket és a készitmény Osszetételének teljes kori leirasat;

c) az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR-ek) értékelését a megcélzott
allatfajokkal és a hatasossag lehetséges hianyaval kapcsolatban.

A donté dokumentumokat — az alkalmazasi eléirast is beleértve — angol nyelven kell
benyujtani.

2. Ismert, hogy a natrium-szalicilat nem csokkentette a kortizolvalaszt, amikor kasztralas el6tt
intravénds modon borjaknak adtik be'. A fentickre, a borjakndl a nétrium-szalicilatra
vonatkozoan kozzétett farmakokinetikai adatokra és a kezelést kovetden a malacokban

' Coetzee et al, 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.
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kialakul6 egyedi koncentraciok jelentds véltozékonysagara® tekintettel a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjainak igazolniuk kell, hogy a szer szajon at, gydgyszeres ivovizzel
torténd alkalmazasat kdvetden a terapias koncentraciok kialakulnak és fenn is maradnak, és be
kell nytjtaniuk minden rendelkezésre all6 adatot, amelyek alatdmaszthatjak a borjaknal és
malacoknal szajon at adott natrium-szalicilat alkalmazott adagjait és adagolasanak rendjét, az
emlitett adatok alapos részletezésével egyiitt.

3. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak az 6sszes rendelkezésre allo adatot be kell
nyujtaniuk, amelyek igazolhatjdk a borjaknak és malacoknak adott natrium-szalicilat
hatasossagat, az emlitett adatok alapos részletezésével egyiitt.

4. A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak ismertetniiik kell a készitmény
haszon/kockazat aranyat, kiilonos tekintettel a kovetkezokre:

e anatrium-szalicilat mint szdjon at alkalmazott gyogyszer elényei borjaknal és malacoknal
végzett tomeges alkalmazas esetén, amikor a parenteralis NSAID-kkel végzett egyedi
kezelés célzottabb terdpiat tenne lehetéve;

e a fijdalom- ¢és lazcsillapitd hatas érdekében végzett alkalmazas terepi koriilmények
kozott, szem el6tt tartva, hogy a betegségtehertdl szenvedd fiatal allatoknal végzett
alkalmazas a szalicilat-toxicitas nemkivanatos hatasainak el0segitéséhez vezethet.

2.2 A benyujtott dokumentacid

Asprimax 850 mg/g

A Chevita Ges m.b.H. benytjtotta a dokumentacio osszes kért részét (1. rész és IV. rész), valamint egy
ddzismeghatarozo vizsgalatot, amely nem szerepelt a kérelem dossziéjanak IV. részében.

NA-Salicylaat, 100%-os por belsdleges oldathoz és NA-Salicylaat, 80% WSP

A Dopharma a dokumentacid Osszes kért részét benytjtotta (I. rész, IV. rész és PSUR-ek). A
Dopharma 1987-t6l, az els6 hollandiai engedélyezés évétdl kezdédoden leirta a készitmény torténetét.

SOLACYL 100%., por bels6leges oldathoz borjak és malacok szaméara

Az Eurovet a Dopharma originalis készitményére hivatkozott, amely a Na-salicylaat 100%, REG NL
8913. Mivel generikus készitményrdl van szd, csak a dokumentacio 1. részét nyujtottak be, a IV. részt
nem. PSUR-eket nem nytjtottak be, mivel a készitményt még nem forgalmazzak.

A Solacyl egy decentralizalt eljaras iranti kérelem benyujtasat kovetden egy 33. cikk szerinti
beterjesztés targyat képezte. A CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,,Solacyl 100% por
bels6leges oldathoz” lényegében hasonld a referenciakészitményhez, amely a Natrium salicylaat
100%. Kovetkezésképpen ugyanazok a hatdsossaggal ¢és Dbiztonsagossaggal kapcsolatos
kovetkeztetések érvényesek mindkét készitményre. Azt ajanlottak, hogy a ,,Solacyl 100% por
belséleges oldathoz borjak és malacok szdmara” nevii készitmény esetében a natrium-szalicilatot
tartalmazo bels6leges oldhatd porokra vonatkozd, a 35. cikk (2) bekezdése szerinti kdzosségi
beterjesztés kimenetelét kell kovetni. A 33. cikk szerinti beterjesztésrdl szolo bizottsagi hatarozatot
2008. aprilis 17-én fogadték el.

3. Kovetkeztetés

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

? Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigs treated orally. Paterson AR et al, Journal of Swine
Health and Production, 2007; 15(3):146-151
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e Borjaknal és malacoknal a natrium-szalicilat szajon at végzett alkalmazasat kdvetden kialakul és
fennmarad a terapias koncentracid. Borjak esetében a sziikséges adag azonban 40 mg/testtomeg-
kilogramm.

e Jgazolast nyert a tdmogatd kezelésként alkalmazott natrium-szalicilat hatdsossaga, amikor azt
borjaknal és malacoknal léguti fert6zések esetén alkalmaztdk, és e vegyiilet hasznossaga a
gyulladas egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacidban végzett kezelésekor egyértelmii volt.

e A készitmény haszon/kockazat aranya kedvezonek bizonyult, azonban fiatal allatok esetében az
alkalmazasi eldirasban 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 helyredllasanak elOsegitésére és léguti fert6zések esetén a kohogés csillapitasara,

egyideji antibiotikum-terapia mellett.

NA-Salicylaat, 100%-0s por belséleges oldathoz

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égz6szervi megbetegedés esetén a laz tamogato kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombindcioban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égz6szervi megbetegedés esetén a laz tamogato kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombindcioban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.

SOLACYL 100%, por belséleges oldathoz borjak és malacok szamara

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égz8szervi megbetegedés esetén a laz tamogato kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombindcioban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.
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III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS MODOSITASAI
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Az alkalmazasi el6irdas megfeleld részeiben szerepeltetendé modositasok:

Asprimax 850 mg/g

4.3 Ellenjavallatok

4 hetesnél fiatalabb malacoknal nem alkalmazhato.

NA-Salicylaat, 100%-o0s por belsoleges oldathoz

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

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

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejii antibiotikum-terapiaval kombinacioban.
4.3 Ellenjavallatok

A natrium-szalicilat Gjsziilotteknél vagy 2 hetesnél fiatalabb borjaknal nem alkalmazhato.
4 hetesnél fiatalabb malacoknal nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Borjaknal a beadand6 adagot ,,naponta egyszer 40 mg/kg”-ra kell modositani.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égzdszervi megbetegedés esetén a laz tamogato kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombinacioban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapiaval kombinacioban.
4.3 Ellenjavallatok

A natrium-szalicilat 0jsziilotteknél vagy 2 hetesnél fiatalabb borjaknal nem alkalmazhato.
4 hetesnél fiatalabb malacoknal nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Borjaknal a beadand6 adagot ,,naponta egyszer 40 mg/kg”-ra kell modositani.

SOLACYL 100%, por belsoleges oldathoz borjak és malacok szamara

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Borjak: akut 1égzészervi megbetegedés esetén a 14z tAmogatod kezelésére, sziikség esetén megfeleld (pl.
fert6zés elleni) terapiaval kombindcidban.

Sertés: Gyulladas kezelésére, egyidejli antibiotikum-terapidval kombinacioban.
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4.3 Ellenjavallatok

A natrium-szalicilat 0jsziilotteknél vagy 2 hetesnél fiatalabb borjaknal nem alkalmazhato.
4 hetesnél fiatalabb malacoknal nem alkalmazhato.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Borjaknal a beadand6 adagot ,,naponta egyszer 40 mg/kg”-ra kell modositani.
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