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Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4’
dalj del TILDREN 500 mg, liofilizato infuziniam tirpalui

Bendra informacija

Tiludrono ragstis kaip dinatrio druska yra pirofosfato sintetinis darinys, priskiriamas bifosfonaty grupei.

TILDREN 500 mg, liofilizatas infuziniam tirpalui, yra veterinarinis vaistas, naudojamas kaip pagalbiné
priemoné su kauly Spatu siejamo raiSumo klinikiniams pozymiams, pasireiSkiantiems vyresniems kaip
3 mety arkliams, gydyti, tuo pat metu taikant kontroliuojama fiziniy pratimy rezima.

Rinkodaros teises turetojas ,CEVA Animal Health Ltd”, remdamasis Jungtinés Karalystés suteikta
rinkodaros teise, pateiké paraiskga jregistruoti TILDREN 500 mg, liofilizatg infuziniam tirpalui, pagal
savitarpio pripazinimo procediirg. ParaiSka pateikta pagal i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB

32 straipsnj. Referenciné valstybé nare buvo Jungtiné Karalysté, o suinteresuotosios valstybés narés -
Austrija, Belgija, Kipras, Cekija, Danija, Suomija, Prancuzija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija,
Airija, Italija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Slovakija, Ispanija ir Svedija.

Savitarpio pripazinimo procedira UK/V/0321/001/MR pradéta 2008 m. geguzés 1 d.

2008 m. lapkricio 4 d., remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, Jungtiné Karalysté
klausima perdavé nagrinéti Agentirai, kadangi Belgija ir Svedija iSrei$ké susirtpinima, kad vaisto
veiksmingumas nebuvo pakankamai jrodytas.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2008 m. lapkricio 12 d. Praneséju buvo paskirtas prof. Christian Friis, o
praneséjo padéjéja — dr. Valda Sejane. Rinkodaros teisés turétojas rastiskus paaiskinimus pateike

2009 m. vasario 16 d., Zodinius — 2009 m. birzelio 16 d.

Remdamasis praneséjy atliktu turimy duomeny jvertinimu, Veterinariniy vaisty komitetas nusprendég,
kad paraiska neatitinka registracijos kriterijy veiksmingumo pozidriu. Todél 2009 m. liepos 15 d.
Komitetas priémé nuomone, kurioje rekomendavo sustabdyti esamg Tildren 500 mg, liofilizato
infuziniam tirpalui, rinkodaros teises galiojima ir nesuteikti rinkodaros teisiy.

2009 m. rugpjacio5 d. ,,CEVA Animal Health Ltd " pranesé Agentirai, kad ketina prasyti iS naujo
apsvarstyti 2009 m. liepos 15 d. CVMP nuomone.

! 18 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis
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Per savo 2009 m. rugséjo 15-17 d. posédj CVMP minétai nuomonei iS naujo apsvarstyti praneséju
paskyré dr. David Murphy, jo padéjéju — dr. Jifi Bures.

»~CEVA Animal Health Ltd" iSsamius motyvus kartotiniam svarstymui pateiké 2009 rugséjo 21 d.
Kartotinio svarstymo procedura prasidejo 2009 m. rugséjo 22 d.

2009 m. lapkriCio 11 d., remdamasis praneséjy atliktu iSsamiy motyvy kartotiniam svarstymui
jvertinimu, Veterinariniy, vaisty komitetas apsvarsté praneseéjy pasitlyma pakeisti 2009 m. liepos 15 d.
priimtg nuomone. Dauguma CVMP nariy pasitlymui nepritaré. Kadangi absoliuti balsy dauguma

nepasiekta, 2009 m. liepos 15 d. priimta nuomoneé lieka galioti.
Atitinkamy vaisty pavadinimy sgrasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.
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