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VETERINARINIU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS (CYMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 33 STRAIPSNIO 4
DAL]

DEL DOLOVET
PAGRINDINE INFORMACIJA

Dolovet vet 2,4 g geriamieji milteliai tiekiami maiseliais po 15 g, kiekviename yra 2,4 g ketoprofeno.
Preparatas patvirtintas galvijy kars¢iavimui ir uzdegimui gydyti.

Savitarpio pripazinimo procediira prasidé¢jo 2005 m. rugs¢jo 22 d., Suomijai dalyvaujant kaip
referencinei valstybei narei, o dvylikai $aliy — kaip suinteresuotosioms valstybéms naréms.

Belgija ir Norvegija nepritaré rinkodaros teisés suteikimui. Jos pareiské, kad Sis preparatas gali kelti
potencialiai rimta pavoju gyvuliy sveikatai, todél klausimas buvo perduotas svarstyti Savitarpio
pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(v)), o véliau — Veterinariniy
vaistiniy preparaty komitetui (CVMP).

Belgija ir Norvegija pareiské nuomone, kad $is vaistas gali kelti potencialiai rimta pavoju gyvuliy
sveikatai, kadangi jo efektyvumas nebuvo pakankamai irodytas pateiktuose dokumentuose.

2006 m. kovo 14-16 d. ivykusio posédzio metu CVMP pradéjo kreipimosi procediira pagal i$ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dali. Rinkodaros teisés turétojo buvo papraSyta
pagristi vaisto efektyvuma.

Atsakyme buvo pateikta dozés patvirtinimo tyrimo studija. Eksperimentinis tyrimo modelis imitavo
imini toksinj mastita. Statistiné ataskaita parodo, kad iStirty gyvuliy skaiCius neleidzia nustatyti
ekvivalentiSkumo (nei neprastesnés kokybés) tarp geriamojo Dolovet, kurio sudétyje yra ketoprofeno,
vartojamo dozémis po 4 mg/kg kiino masés, ir Ketofen, $virk§¢iamo | raumenis, kurio sudétyje yra
ketoprofeno, vartojamo dozémis po 3mg/kg.

Taciau kadangi farmakokinetiniai duomenys leidzia optimizuoti dozg (iSlaikant panaSy abieju
preparaty bendra poveiki), galima daryti iSvada, kad egzistuoja sarySis, kuris leidzia, vartojant
Dolovet, taikyti jau pripazinta vartojimo btida. Net jei ekvivalentiSkumas ir nebuvo oficialiai jrodytas,
abu preparatai, palyginti su placebu, veikia panasiai, lyginant pagal daugeli svarbiy klinikiniy, ir
kitokio pobiuidzio parametry (pvz., vertinant tromboksano B2 koncentracija plazmoje). Padarius
prielaida, kad egzistuoja rySys, Ketofen taikomos klinikinés indikacijos, pateikiamos apraSymuose,
turéty buti didele dalimi taikomos ir Dolovet. Pavyzdziui, nepatentuotose paraiSkose nurodomas
ikiklinikinis sarysis, leidziantis ekstrapoliacija i prakting situacija. Nepatentuoty paraiSky atveju turi
biiti jrodytas biologinis ekvivalentiSkumas. Pripazinto vartojimo biido dokumentuose gali biti
nustatytas preliminarus sarysis.
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Apriboti Dolovet indikacijas tik tomis, kurios buvo iSbandytos (endotoksiniam mastitui gydyti) biity
netikslu.

Kars¢iavimo sumazinimas ir uzdegimo simptomuy palengvinimas laikomi svarbiais klinikiniais
reikalavimais, kurie turi bti i§laikomi, kadangi jie buvo aiskiai jrodyti.

Apsvarstes pateiktus duomenis ir pripazinta ketoprofeno vartojimo biida, CVMP nusprendé, kad
indikacija ,,Pavieniy gyvuliy uzdegimui palengvinti ir kar$¢iavimui sumazinti“ buvo pakankamai

pagrista.

CVMP nuomon¢ buvo priimta 2006 m. lapkri¢io 9 d., o tolesnis Komisijos sprendimas — 2007 m.
balandzio 17 d.
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