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(CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 33 STRAIPSNIO 4 DAL] DEL
COMPAGEL ARKLIAMS SKIRTO GELIO

PAGRINDINE INFORMACIJA

Compagel arkliams skirto gelio sudétyje yra natrio heparino, levomentolio ir hidroksietilo salicilatuy.

Gelis tepamas ant odos esant tokioms indikacijoms:

e hematoma, tendinitas, tendovaginitas, bursitas, pakinklio higroma, balno sukelti nutrynimai,
sausgysliy patempimas, uzsisukimas, sumusSimas, kraujosriivos, sanario kapsulés uzdegimas
(sinovitas), raumens plySimas, po nervus blokuojancios narkozés bei po prieveninés injekcijos.

e siekiant pagerinti infiltraty rezorbavimasi (pvz. pooperacinis patinimas, varpos paralyZius);

e pavirsiniy veny uzdegimo gydymui (pvz. flebitui, tromboflebitui, infuziniam tromboflebitui).

Compagel arkliams skirtas gelis yra nepatentuotas preparatas.

2007 m. birzelio mén. pradéta savitarpio pripazinimo procedira, kurioje Vokietija dalyvavo kaip
referencingé valstybé naré, o 5 valstybés narés — kaip susijusios Salys.

Pranciizija ir Svedija nesutiko dél rinkodaros teisés suteikimo, nes jy nuomone, gali kilti pavojus
gyvuny sveikatai. Klausimas buvo perduotas Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinacinei grupei CMD(v) , o véliau - CVMP.

Pranciizija ir Svedija teigé, kad dél veiksminguma jrodan¢iy dokumenty trilkumo negalima daryti
i8vados, kad preparatas yra veiksmingas, ir kad §is preparatas kelia rimta pavojy gyviiny sveikatai.

2008 m. sausio 15-17 d. posédyje CVMP pradéjo kreipimosi procediira. IS rinkodaros teisés turétojo
buvo pareikalauta pateikti bylos kopija ir, atsizvelgiant i Pranciizijos bei Svedijos isreiksta
susirfipinima, nurodyti ir, kai reikalinga, pagristi visus skirtumus tarp Compagel arkliams skirto gelio
ir referencinio preparato, kurie galéty patvirtinti skirtingas iSvadas dél Siy dviejy preparaty saugumo ar
veiksmingumo.

Atsakydamas i klausimus, pareiskéjas pateiké byl ir remdamasis sudedamuyjy daliy palyginimu teigé,
kad néra jokio skirtumo tarp Compagel arkliams skirto gelio ir referencinio preparato, kuris galéty
pagristi skirtingas i§vadas dél saugumo ir veiksmingumo.

Apsvarstgs kreipimosi pareiSkimg ir pareiskéjo atsakymus, CVMP padaré iSvada, kad vykstant
savitarpio pripaZinimo procediirai visos susijusios valstybés narés pritaré nuomonei, kad Compagel
arkliams skirtas gelis yra i§ esmés panasSus | Tensolvet 50000. Nebuvo nustatyta jokiy $iy dviejuy
preparaty skirtumy, kurie pagristu skirtingas juy saugumo ir veiksmingumo i$vadas. Todél pareiskéjas
buvo atleistas nuo reikalavimo pateikti tolesnius pasiiilyto preparato saugumo ir veiksmingumo
ikiklinikinius ar klinikinius duomenis ir jam leista nurodyti tokias pacias indikacijas kaip ir
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referencinio preparato vartojimui. Todél veiksminguma patvirtinan¢iy dokumenty trikumas, neparodo
kad vaistas gali kelti rimta pavoju gyviny sveikatai.
Prancuzijos ir Svedijos priestaravimai neturéty uzkirsti kelio rinkodaros teisé€s suteikimui.

CVMP nuomoné buvo priimta 2008 m. vasario 13 d., o tolesnis Komisijos sprendimas — 2008 m.
balandzio 2 d.
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