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VETERINARINIU VAISTU KOMITETO (CYMP)
NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL IS DALIES
PAKEISTOS DIREKTYVOS 33 STRAIPSNIO 4 DAL] DEL
SOLACYL

PAGRINDINE INFORMACIJA

Verseliams ir kiauléms skirty Solacyl 100 % milteliy geriamajam tirpalui ruosti indikacija verSeliams
— palaikomasis gydymas siekiant sumazinti Gmiomis kvépavimo taky ligomis serganciy verseliy
kar$¢iavima, jei reikia, kartu taikant ir atitinkama gydyma (pvz., padedanti iSvengti kity verSeliy
uzkrétimo). Kiauléms Sis preparatas taip pat skiriamas kaip palaikomasis gydymas siekiant sumazinti
kauly ir raumeny sistemos ligy sukelta skausma, jei reikia kartu taikant ir atitinkama gydyma (pvz.,
nuo uzkrétimo).

Decentralizuota procediira buvo pradéta 2006 m. rugpjicio mén. Jos metu Nyderlandai buvo
referenciné valstybé nar¢, o trylika Saliy — susijusios valstybés nares.

Airijos nuomone, kadangi triikksta veiksmingumo irodymy dokumentacijos, negalima teigti, kad
preparatas yra veiksmingas ir $iy dokumenty trukumas jau savaime kelia potencialy pavoju gyviny
sveikatai. 2007 m. lapkri¢io mén. Nyderlandai prane$¢ EMEA, kad Veterinariniy vaisty savitarpio
pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo grupei (CMD(v)) nepavyko susitarti dél
Solacyl 100% milteliy geriamajam tirpalui ruosti, todél $is klausimas buvo perduotas spresti CVMP.

Solacyl 100% milteliai geriamajam tirpalui ruosti yra generinis natrio salicilato preparatas (patvirtintas
Nyderlanduose).

CVMP pradéjo kreipimosi procediira 2007 m. gruodzio 11 d. ir susitaré ja baigti per 37 dienas. CVMP
patvirtino klausimy sara$a, kuris buvo issiystas pareiskéjui 2007 m. gruodzio 12 d. Pareiskéjas 2008 m.
sausio 11 d. pateiké atsakymus i klausimus ir procediira buvo tgsiama.

Remdamasis kreipimosi motyvais CVMP iSnagrin¢jo ir {vertino milteliy Solacyl 100% ir referencinio
preparato skirtumus, kurie galéjo pateisinti skirtingas iSvadas dél Siy preparatyu veiksmingumo
skirtumo.

Vertinimo tikslas yra nustatyti ar veterinariniy preparaty, dél kuriu kreiptasi, rinkodaros teisé turi buti
palikta galioti, ar jos galiojimas turi buti laikinai sustabdytas, ar rinkodaros teisé turéty buti i$ dalies
pakeista ar panaikinta.
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Geriamajam tirpalui gaminti skirti milteliai Solacyl 100% yra i§ esmés identiski referenciniam
vaistiniam preparatui — natrio salicilatui 100%. Tod¢l, abiems preparatams taikytinos tos pacios
iSvados dél saugumo ir veiksmingumo. Airijos pareikSti prieStaravimai negali kliudyti suteikti
verSiuky ir kiauliy geriamajam tirpalui gaminti skirty milteliy Solacyl 100% rinkodaros teisés.

Rekomenduojama suteikiant verSiuky ir kiauliy geriamajam tirpalui gaminti skirty milteliy
Solacyl 100% rinkodaros teis¢ atsizvelgti i 35 straipsnio 2 dalyje numatytos Bendrijos kreipimosi

procediiros dél tirpiy milteliy, kuriy sudétyje yra natrio salicilato, rezultatus.

CVMP nuomoné buvo priimta 2008 m. vasario 13 d., ir atitinkamas Komisijos sprendimas buvo
priimtas 2008 m. balandzio 17 d.
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