I. MELLEKLET

MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK,
ALKALMAZASI MODOK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Forgalomba A készitmény | Gyogyszerforma Hataserosség Allatfajok |Alkalmazas |Ajanlott adag

hozatali talalmanyi maodja és

engedély neve gyakorisaga

jogosultja vagy

kérelmezdje

Eurovet animal Solacyl por 100% borjak és |belséleg Borjak: testsuly kilogrammonként 20 mg

Health B.V. 100% por sertések natrium-szalicilat naponta kétszer 1-3 napig.
belsdleges Alkalmazas: szajon at ivovizben vagy tejben
oldathoz (tejpotloban)

Sertések: testsuly kilogrammonként naponta
35 mg natrium-szalicilat 3-5 napig.
Alkalmazas: szajon at ivovizben

Alternativ megoldasként a Solacyl ivovizben
beadva, periodikus kezelés keretében is
alkalmazhato. A por szamitott napi teljes
mennyiségének felét 5-10 liter tiszta vizhez
adva és egyenletes eloszlasig keverve. Ezutan
ezt az oldatot keverés kozben annyi ivovizhez
adva, amennyit az allat 3-4 ora alatt fogyaszt
el, naponta kétszer alkalmazva.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér

2007. november 26-an Hollandia, a decentralizalt eljaras referencia tagallama, arrdl értesitette az
EMEA-t, hogy a kdlcsonds elismerési eljaras és decentralizalt eljaras allatgyogyaszati koordinacios
csoport (CMD(v)) nem jutott megallapodasra a Solacyl 100% por bels6leges oldathoz készitményt
illetéen. Ezért az iigyet a modositott 2001/82/EK tanacsi iranyelv 33. cikk (4) bekezdése szerinti
kotelezo kozosségi dontési eljarasra a CVMP-hez utaltak.

frorszag ugy itéli meg, hogy a hatisossagra vonatkozé dokumentacié hianyaban nem lehet feltételezni,
hogy a készitmény hatasos, és mint ilyen, potencialis sulyos kockazatot jelent az allatok egészségére.

A CVMP megjegyezte, hogy a Solacyl 100% por belséleges oldathoz a (Hollandidban engedélyezett)
Natrium salicylaat generikus valtozata, és hogy az frorszag altal felvetett aggalyok csak ezen eljaras
keretében targyalhatok, és hogy a két készitmény kozotti barmilyen kiilonbség indokoltta tenné a
biztonsadgossagra és hatasossagra vonatkozo eltérd kovetkeztetések levonasat.

A CVMP 2007. december 11-én inditotta meg az eljarast és egy 37 napos idékeretben allapodott meg.
2007. december 12-én a CVMP egy kérdéslistat fogadott el és azt megkiildte a kérelmezének. A
kérelmez6 a valaszait a listan szerepld kérdésekre 2008. januar 10-én irasban adta meg és az orat
ujrainditottak.

A kotelezd dontési eljaras indokai alapjan a CVMP mérlegelte azokat a Solacyl 100% por ¢és a
referenciakészitmény kozotti kiilonbségeket, melyek indokoltta tehetik a két készitmény hatdsossagara
vonatkozo eltérd kovetkeztetések levonasat.

Az értékelés célja annak megallapitasa, hogy az eljaras ald vont allatgydgyaszati készitmény
forgalomba hozatali engedélye a dontési eljaras indokai alapjan fenntarthaté-e, vagy sziikséges-e
annak felfiiggesztése, modositasa vagy visszavonasa.

2. Megbeszélés
A kérelmezo6tol a kovetkez6 informaciok megadasat kérték:

1. A kérelemhez mellékelt dosszié és a 60 napos CMD(v) kozdsségi dontési eljaras alatt a CVMP
valamennyi tagallaménak és az EMEA-nak megadott kiegészit6 adatok.

2. Vazolja fel és indokolja meg, ahol sziikséges, a Solacyl 100% por €s a referenciakészitmény
kozotti, azokat a kiilonbségeket, melyek indokolttd tehetik a két készitmény hatdsossagara
vonatkoz6 eltérd kovetkeztetések levonasat.

Az 1. kérdésre adott valaszként a kérelmezO rendelkezésre bocsatotta a decentralizalt eljarasra
vonatkozd kérelem alatdmasztasara benyujtott eredeti dossziét, €s a kiegészitd adatokat, amelyeket a
decentralizalt eljaras soran nyujtott be valaszként az 1. fazis és II. fazis értékelésére és az azt kovetd
CMD(v) kozosségi dontési eljarasra.

A 2. kérdésre reagalva a kérelmez6 azt valaszolta, hogy a Solacyl 100% por belséleges oldathoz

azonos a referenciakészitménnyel, €s hogy nincs olyan kiilonbség, ami indokolttd tenné a két
készitmény hatasossagara vonatkozo eltérd kovetkeztetések levonasat.
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3. Kovetkeztetések és ajanlasok

A Solacyl 100% por bels6leges oldathoz a referenciakészitményhez, a Natrium salicylaat 100%-hoz,
lényegében hasonlonak bizonyult. Kovetkezésképpen mindkét készitményre ugyanazok a hatasossagi
és biztonsagossagi kovetkeztetések vonatkoznak. Az Irorszag altal emlitett kifogasok nem gatolhatjak
meg a Solacyl 100% por bels6leges oldathoz borjaknak és sertéseknek készitmény forgalomba
hozatali engedélyének megadasat.

A Solacyl 100% por bels6leges oldathoz borjaknak ¢€s sertéseknek esetén ajanlott a natrium-szalicilat

tartalm belsdleges oldhatdé porokra vonatkozd 35. cikk (2) bekezdése szerinti kdzosségi dontési
eljaras eredményét kovetni.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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Az alkalmazasi eldiras, a cimkeszOveg és a hasznalati utasitds a referencia tagallam és az érintett
tagallamok altal (Irorszag kivételével) a decentralizalt eljaras 210. napjan elfogadott valtozatok.
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