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Nuomone, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio
4 dalj* dél Melosolute 40 mg/ml $virk$&iamojo tirpalo
galvijams, kiauléms ir arkliams

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): meloksikamas

Bendroji informacija

Melosolute 40 mg/ml Svirks¢iamojo tirpalo galvijams, kiauléms ir arkliams sudétyje yra veikliosios
medziagos meloksikamo. Meloksikamas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo. Sios veikliosios
medziagos yra veterinariniuose vaistuose, kuriy Siuo metu galiojantys rinkodaros Europos Sajungoje
leidimai buvo suteikti centralizuotos ir nacionaliniy procediry bddu pagal galvijy, kiauliy, arkliu, Suny ir
kaciy gydymo indikacijas.

PareiSkéja, bendrové ,,CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH", pateiké paraiskg dél Melosolute 40 mg/ml
Svirksciamojo tirpalo galvijams, kiauléms ir arkliams rinkodaros leidimo suteikimo decentralizuotos
procediros bldu. Tai yra vadovaujantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio

3 dalimi pateikta paraiska dél hibrido, kurioje Metacam 20 mg/ml SvirkS¢iamasis tirpalas galvijams,
kiauléms ir arkliams, kurio rinkodaros leidimas suteiktas pagal centralizuotg procedirg (EU/2/97/004),
nurodytas kaip referencinis preparatas. ParaiSka pateikta referencinei valstybei narei Nyderlandams bei
Austrijai, Belgijai, (vIekijai, Danijai, Prancizijai, Vokietijai, Vengrijai, Airijai, Italijai, Lenkijai, Ispanijai ir
Jungtinei Karalystei, kurios Sioje procedidroje dalyvauja kaip susijusios valstybés narés.
Decentralizuota procedira (NL/V/0164/003/DC) pradéta 2011 m. birzelio 17 d. Decentralizuotos
procediros metu dvi susijusios valstybés nares, Airija ir Jungtiné Karalysteé, nustaté galimus rimtus
pavojus, susijusius su Melosolute biologiniu lygiavertiSkumu gydant paskirties gyvinus kiaules.

210-g paraiskos nagrinéjimo dieng Sie klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2012 m. geguzés 2 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo pradéta kreipimosi | Veterinariniy,
vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v) procediira.

Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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2012 m. birzelio 29 d. buvo 60-a CMD(v) procediros diena ir, kadangi susijusioms valstybéms naréms
nepavyko susitarti dél Sio preparato, klausimas buvo perduotas svarstyti CVMP.

2012 m. birzelio 29 d. referenciné valstybé naré Nyderlandai pranesé Europos vaisty agentdrai, kad
CMD(v) nepavyko susitarti dél Sio preparato, todél, vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio
4 dalimi, Sis klausimas buvo perduotas svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. liepos 11 d. Komitetas praneséja paskyré H. Jukes, o
praneséjos padeéjéju — G. J. Schefferlie.

Rasytinius paaiskinimus pareiSkéjas pateiké 2012 m. rugséjo 11 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad iSsami su paskirties
gyviny rasimi kiaulémis susijusi informacija, kuri buvo pateikta kartu su paraiska, neatitinka
2001/82/EB 13 straipsnyje nustatyty reikalavimy ir dél Sios priezasties netenkina rinkodaros leidimo
suteikimo kriterijy, susijusiy su vaisto saugumu ir veiksmingumu gydant paskirties gyvinus kiaules.
Todél 2012 m. lapkric¢io 8 d. komitetas priémé neigiama nuomone, kuria rekomendavo nesuteikti
Melosolute 40 mg/ml Svirks¢iamojo tirpalo rinkodaros leidimo pagal paskirties gyviny kiauliy gydymo
indikacija.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
0 vaisto apraso, Zenklinimo ir informacinio lapelio pakeitimai — 111 priede.

Galutine nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. vasario 12 d.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4 daljOF dél Melosolute 40 mg/ml
Svirksc¢iamojo tirpalo galvijams, kiauléms ir arkliams
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