I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FARMACINE FORMA, STIPRUMAS,
GYVUNU RUSYS, VARTOJIMO BUDAI IR RINKODAROS TEISES TURETOJAS
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Pareiskéjas Sugalvotas Farmaciné Stiprumas Gyviny |Administravimo |Rekomenduojama dozé

arba preparato forma rasys daZnumas ir buidas

rinkodaros pavadinimas

teisés turétojas

Boehringer Compagel gelis | gelis 100 g gelio sudétyje yra: arkliai  |vietinis Per diena iki 50 g gelio tepama pirstu
Ingelheim arkliams heparino natrio druskos 50 000 ant gydomos vietos pagal veterinarijos
Vetmedica TV chirurgo nurodymus; tepama tol, kol
GmbH levomentolio 0,5 g nebelieka zenkly ir simptomu.

Binger Str. 173 hidroksietilsalicilato 5,0 g Po nervus blokuojancios anestezijos,
55216 Ingelheim gelis tepamas ant odos sluoksniu, kurio
Vokietija storis turi atitikti peilio aSmenuy

bukosios pusés storj, sutepta vieta
bitina sutvarstyti.
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PRIEDAS II

MOKSLINES ISVADOS
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MOKSLINES ISVADOS
1. IZanga ir pagrindas

Vokietija, referenciné valstybé naré pagal decentralizuota procediira, 2007 m. gruodzio 21 d. pranesé
EMEA, kad abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinacinei grupei, atsakingai uz
veterinarijos klausimus (CMD(v)) nepavyko susitarti dél Compagel arkliams. Pagal i§ dalies pakeistos
Tarybos direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalj klausimas buvo perduotas svarstyti CVMP.

Pranciizija ir Svedija pareiské manancios, kad bendrovei nepateikus veiksmingumo dokumentacijos
negalima daryti prielaidos, kad preparatas yra veiksmingas, ir kad dél to gali kilti rimty pavojuy gyvinu
sveikatai.

CVMP pastebéjo, kad Compagel gelis arkliams yra preparato Tensolvet 50000 (jregistruoto
Vokietijoje) referencinis preparatas ir kad Pranciizijos ir Svedijos pareikitos abejonés pagal $ia
procediira gali biiti nagrinéjamos tik tuo atveju, jei $iy dviejy preparaty skirtumai pateisina skirtingas
i8vadas dél jy saugumo ir veiksmingumo.

CVMP $ia procediirag pradéjo 2008 m. sausio 16 d. Ta pacia dieng patvirtintas ir pareiSkéjui iSsiystas
klausimy sarasas, tuo procediiros laikrodis buvo sustabdytas. 2008 m. sausio 22 d. parei$kéjas pateiké
atsakymus i nurodytus klausimus ir procedtra buvo tgsiama.

Vertinimo tikslas yra nustatyti ar veterinariniy preparaty, dél kuriy kreiptasi, rinkodaros teisé turi biiti
palikta galioti, ar jos galiojimas turi buti laikinai sustabdytas, ar rinkodaros teis¢ turéty buti i$ dalies
pakeista ar panaikinta.

2. Diskusija
Pareiskéjo papraSyta pateikti:

1. Direktyvos 32 straipsnio 1 dalies pirmojoje pastraipoje minimos informacijos ir dokumenty kopijas
ir kita papildoma informacija, kuri buvo pateikta referencinei valstybei narei per 60 dieny CMD(v)
procediira (tik praneséjui ir EMEA).

2. Atsizvelgiant | Pranciizijos ir Svedijos pateiktas pastabas, nurodyti ir pagristi, jei to reikéty, visus
Compagel gelio arkliams ir referencinio preparato Tensolvet 50000 (registruoto Vokietijoje)
skirtumus, kurie pateisinty skirtingas i§vadas dél $iy dviejuy preparaty veiksmingumo.

Atsakydamas i pirmaji klausima, pareiskéjas pateiké originaliy dokumenty kopijas, kurios buvo
pateiktos abipusés pripazinimo procediiros paraiSkai patvirtinti, ir visus papildomus duomenis, kurie
buvo pateikti per abipusio pripazinimo procediira ar véliau vykusia kreipimosi CMD(v) procediira.

Compagel gelio arkliams paraiSka pateikta remiantis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB
13 straipsni, kuriame nurodoma: ,, Nukrypstant nuo 12 straipsnio 3 dalies j punkto nuostaty ir
nepazeidziant pramoninés ir komercinés nuosavybés apsaugq reglamentuojanciy jstatymy, pareiskéjas
gali nepateikti toksikologiniy, farmakologiniy ir klinikiniy tyrimy rezultaty, jei gali jrodyti, kad
vartojimo poZiuriu veterinarinis vaistas yra is esmés tapatus vaistui, kuriuo leidziama ar buvo leista
prekiauti atitinkamoje valstybéje naréje pagal 5 straipsnj ne maziau, kaip astuonerius metus. **

Turimas omenyje referencinis preparatas Tensolvet 50000, kuris Vokietijoje iregistruotas ir
naudojamas ilgiau nei aStuonerius metus. Visos abejones pareiSkusios valstybés narés abipusio
prapazinimo procediros metu sutiko, kad Compagel gelis arkliams yra i§ esmés identiSkas
Tensolvet 50000.

Atsakydamas | antraji klausima pareiskéjas nurodé, kad néra jokiy skirtumy, kurie pateisinty skirtingas
iSvadas d¢l $iy dviejy preparaty saugumo ir veiksmingumo.
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Atsizvelgiant | Sias aplinkybes pareiSkéjas atleidziamas nuo prievolés pateikti ikiklinikinius ir
klinikinius duomenis apie sitilomo preparato veiksminguma ir gali prasyti suteikti rinkodaros teis¢
preparatui naudoti pagal tas pacias indikacijas kaip ir referencinio preparato Tensolvet 50000.

3. ISvados ir rekomendacijos
Compagel gelis arkliams yra i§ esmés identiSkas referenciniam preparatui Tensolvet 50000. Todél,

abiems preparatams taikytinos tos pacios iSvados dél saugumo ir veiksmingumo. Pranciizijos ir
Svedijos pareiksti priestaravimai negali kliudyti suteikti gelio Compagel arkliams rinkodaros teisés.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZYMEJIMAS ETIKETEMIS IR
PAKUOTES LAPELIS
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Dél preparato charakteristiky santraukos, Zyméjimo ir pakuotéje pridedamo informacinio lapelio
versijy referencine valstybé naré ir susijusiy valstybiy nariy (iSskyrus Pranctizija ir Svedija) susitaré
90-ja abipusio pripazinimo procediiros diena.
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