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VETERINARINIU VAISTU KOMITETAS
(CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 78 STRAIPSN]' DEL

veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra

alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty’

(Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ksilazinas, medetomidinas, detomidinas, romifidinas)

PAGRINDINE INFORMACIJA

Alfa-2 adrenoreceptoriy agonistai yra vaisty veikliosios medziagos, kurios paprastai naudojamos,
siekiant sukelti sedacija, analgezija ir raumeny atpalaidavima. Ksilazinas, detomidinas, medetomidinas
ir romifidinas yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonistai.

Vadovaudamasi Direktyva 2004/28/EB i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnio
1 dalimi, College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Vaisty vertinimo taryba, Nyderlandai),
2006 m. rugpjucio 25 d. rastu pranes¢ Europos vaisty agentiirai (EMEA) apie ketinimus pakeisti 21
veterinarinio vaisto, kuriy sudétyje yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty ir kuriais leidziama prekiauti
Nyderlanduose, rinkodaros teisg ir papildyti ja nauja informacija apie atsargumo priemones.

Pranesimo pagrindas — Nyderlanduose gautas praneSimas apie itariama preparato neigiama poveiki,
kuris pasireiSke veterinarijos gydytojui, atsitiktinai isiSvirkStusiam preparato Sedivet, kurio sudétyje
yra veikliosios medziagos romifidino. Veterinarijos gydytojas tris dienas jauté preparato poveiki
Sirdies ir kraujagysliu sistemai bei centrinei nervy sistemai. Nuspresta, kad pasitlyty ispéjimy dél
vieno alfa-2 adrenoreceptoriy agonisto ekstrapoliacija kitiems alfa-2 adrenoreceptoriy agonistams yra
pagrista, kadangi jy farmakologinis veikimas yra toks pat ir todél, kad keliy i$ $iy medziagy poveikis
zmonéms buvo panasus.

Vadovaudamasis i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnio 3 dalimi, Veterinariniy
vaisty komitetas (CVMP) pateiks savo nuomong dé¢l valdzios institucijos (Siuo atveju — Nyderlandy
vaisty vertinimo tarybos) pateikty iSvady ir rizikos valdymo priemoniy, kurias ketinama taikyti.

Procediira pradéta 2006 m. rugséjo 13 d., patvirtinus klausimy, kurie turéjo buti pateikti susijusiems
rinkodaros teisés turétojams, sarasa. Pranes$éja paskirta dr. Anja Holm, o prane$é¢jos padéjéju —
dr. Peter Ekstrom. Rinkodaros teisés turétojai raSytinius paaisSkinimus pateiké 2006 m. spalio 13 d.

' I3 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnis.
? Visas susijusiy preparaty sarasas pateikiamas I Priede.
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2006 m. gruodzio mén. jvykusiame posédyje CVMP, atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis,
papildomus vieSai skelbiamus duomenis ir mokslinés diskusijos komitete i§vadas, bendru sutarimu
patvirtino nuomong dél 21 veterinarinio vaisto, kuriais leidziama prekiauti Nyderlanduose. Nuspresta,
kad sitlomo isp¢jimo dél vieno alfa-2 adrenoreceptoriy agonisto ekstrapoliacija kitiems alfa-2
adrenoreceptoriy agonistams yra pagrista, kadangi ju farmakologinis veikimas yra toks pat ir todél,
kad keliy i§ Siy medziagy poveikis zmonéms buvo panasus. 2006 m. gruodzio 13 d. apie tai rastu
pranesta susijusiems rinkodaros teisés turétojams. Vertinimo ataskaita ir nuomoné perduotos Europos
Komisijai, kad bty priimtas sprendimas.

Po tolesnio susiraSingjimo su Europos Komisija 2007 m. ir 2008 m dél nuomonés ir procediiros
taikymo srities, 2008 m. liepos mén. ivykusiame plenariniame posédyje CVMP nutaré uzbaigti
procedira pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsni dél visy ES suteikty 21
preparato, apie kuriuos pranesta ir kuriy sudétyje yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty, rinkodaros
teisiy, ir atitinkamai persvarstyti prading nuomong. Valstybés narés nustaté ir prane$é agentiirai apie
savo teritorijoje suteiktas susijusias rinkodaros teises. 2008 m. liepos 16 d. patvirtintas persvarstytas
susijusiems rinkodaros teisés turétojams pateikty klausimy saraSas. Sios procediiros pranei¢ja
pakartotinai paskirta dr. A. Holm, o dr. P. Ekstrom — pranes$éjos padéjéju. Iki 2008 m. rugséjo 16 d.
rinkodaros teisés turétojai pateiké raSytinius atsakymus dél 81 i§ 108 rinkodaros teisiy, apie kuriuos
pranesta ir kurie buvo suteikti i§ viso 66 rinkodaros teisés turétojams (MAH). Atsakydami, rinkodaros
teisés turétojai nepateiké jokiy naujy svarbiy duomeny, todél vertinimas ir toliau grindziamas 2006 m.
apsvarstytais duomenimis.

CVMP padaré iSvada, kad, remiantis turimais duomenimis, Siuo metu preparaty, kuriy sudétyje yra
alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty, naudojimas gali kelti pavoju Zmogaus sveikatai ir 2008 m. lapkricio

12 d. pateiké persvarstyta nuomong.

Komitetas nusprendé, kad i susijusiy preparaty, kuriy sudétyje yra alfa-2 adrenoreceptoriy agonisty,
aprasyma reikeéty itraukti informacija apie konkrecias atsargumo priemones.

Be to, CVMP padaré¢ is§vada, kad skubios biitinybés atnaujinti preparato apras§yma, itraukiant pirmiau
minétus klausimus, néra.

Susijusiy preparaty pavadinimy saraSas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2009 m. balandzio 30 d. Europos Komisijos sprendimas.
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