I PRIEDAS
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FARMACINE FORMA, STIPRUMAS,

PASKIRTIES GYVUNU RUgYS, VARTOJIMO BI_JDAI,.RINKODAROS TEISES
TURETOJAS IR (ARBA) PAREISKEJAS
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Valstybé naré / rinkodaros teisés Rinkodaros teisés turétojas | Sugalvotas Farmaciné Stiprumas / veiklioji | Paskirties
paZymeéjimo numeris preparato forma medziaga (INN) gyviny rasys
pavadinimas
Austrija Cheyvita Tierarzneimittel Asprimax Milteliai Natrio salicilatas Kiaulés
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g geriamajam
tirpalui gaminti
Nyderlandai Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Milteliai Natrio salicilatas Verseliai ir
(REG NL 8913) 100%, Milteliai geriamajam kiaulés
geriamajam tirpalui tirpalui gaminti
gaminti
Nyderlandai Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Milteliai Natrio salicilatas Verseliai ir
(REG NL 10411) 80% WSP geriamajam kiaulés

tirpalui gaminti

Decentralizuota procediira pateikus
kreipimasi pagal 33 straipsni
(CD, 2008 m. balandzio 17 d.)

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %
Milteliai geriamajam
tirpalui gaminti skirti
verSeliams ir kiauléms

Milteliai
geriamajam
tirpalui gaminti

Verseliai ir
kiaulés
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MOKSLINES ISVADOS

1. IZanga ir pagrindiné informacija

Airija 2007 m. lapkri¢io 27 d. pateiké EMEA kreipimasi pagal Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais
35 straipsnj dél visy milteliy verSeliams ir kiauléms skirtiems geriamiesiems tirpalams gaminti, kuriy
sudétyje yra natrio salicilato.

Airijos nuomone, leidus tkininkams masiskai naudoti potencialiai neveiksminga vaistinj preparata, tai
gali kelti dideli pavoju gyvinuy sveikatai, ypaC atsizvelgiant | tai, kad jau yra patvirtinti keli
nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistai (NVNU), skirti pavieniams gyviinams gydyti. Airijos
nuomone, masiskai vartojamas toks vaistinis preparatas galéty slopinti prasidedanciy infekciniy ligy
klinikinius poZzymius, todél tomis ligomis galéty uzsikrésti kiti gyvunai ir kilty pavojus gyviiny bei
visuomenés sveikatai.

Kreipimosi procediira buvo pradéta 2007 m. gruodzio 11 d. ir, patvirtinus klausimy sarasa, sustabdyta
2008 m. sausio 15 d. Gavus atsakymus ] pateiktus klausimus, procediira buvo tesiama nuo 2008 m.
kovo 14 d.

Vertinimo tikslas buvo nustatyti, ar rinkodaros teisés ir (arba) paraiSkos, dél kuriuy kreiptasi,
atsizvelgiant { kreipimosi pagrinda, turéty biiti patvirtintos, paliktos galioti, i§ dalies pakeistos ar
panaikintos. Kadangi procediira pradéta dél keleto preparaty, vertinant atsizvelgta tik { atitinkamas
rinkodaros teisés pazyméjimy dalis pagal Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 35 straipsnio 2 dalj.

Rinkodaros teisés turétojai ir pareiSkéjas pateiké atsakymus raStu ir procediira buvo tgsiama nuo
2008 m. kovo 14 d. Véliau procediira buvo sustabdyta 2008 m. geguzés 14 d. ir, gavus atsakymus |
likusius klausimus, tesiama nuo birzelio 6 d. PaaiSkinimai zodziu pateikti 2008 m. liepos 15d., o
CVMP prieémé nuomong 2008 m. liepos 16 d.

2. Diskusija

2.1 Rinkodaros teisés turétojui pateikti klausimai

1. Rinkodaros teisés turétojy (angl. MAH) prasoma pateikti kiekvienai EEE valstybei, kurioje
suteikta preparato rinkodaros teisé, pateikty dokumentuy:
a) [ dalies santrauka, iskaitant SPC, eksperty ataskaitas ir iSsamia preparaty sudéti;
b) jei taikoma, paraiskos dokumenty IV dalj;
¢) periodiSkai atnaujinamy saugumo protokolu (angl. PSUR) vertinima, susijusi su paskirties
gyviiny saugumu ir galimu nepakankamu preparaty veiksmingumu.
Pagrindiniai dokumentai, iskaitant SPC, turéty biiti pateikti angly kalba.

2. Yra Zinoma, kad natrio salicilatas, suSvirkStas verSeliams prie§ Kkastracija, nesumazino
kortizolio i$siskyrimo'. Atsizvelgdami { §{ rezultata, taip pat { paskelbtus duomenis apie
verSeliams skiriamo natrio salicilato farmakokinetines savybes ir labai nevienoda Sio preparato
koncentracija kiaulése po gydymo”, MAH turéty jrodyti, kad vartojant preparata peroraliniu
biidu kartu su geriamuoju vandeniu terapinés koncentracijos yra nustatytos ir pastovios, ir
pateikti visus turimus duomenis, kuriais buty galima pagristi verSeliams bei kiauléms
peroraliniu biidu skiriamo natrio salicilato dozavimg ir dozavimo reZima, kartu su i§samiu §iy
duomeny paaiskinimu.

! Coetzee ir kiti, 2007 m., Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319 p.
% Peroraliniu biidu vartojamo natrio salicilato koncentracija nujunkyty parseliy kraujo plazmoje. Paterson AR ir
kiti, Journal of Snvine Health and Production, 2007 m., 15(3) 146-151 p.
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3. MAH turéty pateikti visus turimus duomenis, kuriais galima pagristi verSeliy ir kiauliy
gydymo natrio salicilatu veiksminguma, kartu su iSsamiu $iy duomeny paaiskinimu.

4. MAH turéty apsvarstyti preparato naudos ir rizikos santyki, ypac atsizvelgdami i:

e natrio salicilato, masiSkai skiriamo peroraliniu biidu galvijams ir kiauléms, naudinguma
tais atvejais, kai gyviiny individualus gydymas NVNU, §virk§¢iamais i raumenis, gali buti
patikimesnis;

e preparato naudojimg skausmui ir kar$¢iavimui mazinti lauko salygomis, kadangi Sio
preparato nepageidaujamas poveikis jauno gyviino organizmui, dél ligos patirianCiam
stresa, gali buti apsinuodijimas salicilatu.

2.2 Pateikti dokumentai

Asprimax 850 mg/g

Chevita Ges m.b.H. pateiké visas prasomas (I ir IV) dokumenty dalis, taip pat dozavimo tyrima, kuris
nebuvo jtrauktas i paraiskos dokumenty IV dalj.

NA-Salicylaat, 100%, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti ir NA-Salicylaat, 80% WSP

Dopharma pateiké visas prasomas dokumenty dalis (I bei IV dalis ir PSUR) ir aprasé preparato istorija
nuo 1987 m., kai Nyderlanduose buvo pirma karta suteikta Sio veterinarinio vaisto rinkodaros teisé.

Solacyl 100 %, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti skirti verSeliams ir kiauléms

Eurovet nurodé originaly Dopharma pagaminta preparata Na-salicylaat 100%, REG NL 8913. D¢l
generinio preparato buvo pateikta tik I dokumenty dalis, taciau nepateikta IV dalis. Taip pat nepateikti
PSUR, nes preparatu dar neprekiaujama.

Kreipimasis pagal 33 straipsnj dél Solacyl pateiktas po to, kai buvo pateikta decentralizuota paraiska.
CVMP padar¢ isvada, kad Solacyl 100% milteliai geriamajam tirpalui gaminti yra i§ esmés panasus |
referencinj preparata Natrium salicylaat 100%. Todél abiem produktams tinka tos pacios iSvados dél
veiksmingumo ir saugumo. Rekomenduota dél Solacyl 100% milteliy, i§ kuriy gaminamas geriamasis
tirpalas verSeliams ir kiauléms, remtis iSvadomis, padarytomis Bendrijos kreipimesi pagal
35 straipsnio 2 dali dél milteliy geriamiesiems tirpalams gaminti, kuriy sudétyje yra natrio salicilato.
Komisija 2008 m. balandzio 17 d. priémé sprendima dél kreipimosi pagal 33 straipsni.

3. ISvada

CVMP, apsvarstes kreipimosi pagrinda ir rinkodaros teisés turétojo bei pareiskéjo atsakymus, padaré
iSvada, kad:

e Po verSeliy ir kiauliy gydymo peroraliniu biidu natrio salicilatu susidarancios terapinés
koncentracijos yra nustatytos ir pastovios. Taciau verSeliams tinkama dozé yra 40 mg/kg kiino
svorio.

e [rodytas natrio salicilato, skiriamo kaip papildomas veterinarinis vaistas verSeliams ir kiauléms,
sergantiems kvépavimo taky infekcijomis, veiksmingumas; taip pat akivaizdu, kad Siuo junginiu
sékmingai gydomas uzdegimas, tuo paciu metu taikant gydyma antibiotikais.

e [rodyta, kad Sio preparato teikiama nauda yra didesné uz rizika; taciau preparato charakteristiky

santraukoje dél jauny gyviny reikéty nurodyti, kad preparato negalima vartoti naujagimiams arba
jaunesniems nei 2 savai€iy verSeliams ir jaunesniems nei 4 savaiciy parseliams.
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Buvo patvirtintos Sios indikacijos:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny rasis

Kiaulés: preparatas vartojamas kvépavimui normalizuoti ir kosuliui mazinti sergant kvépavimo taky
infekcijomis, kartu taikant gydyma antibiotikais.

NA-Salicylaat, 100%, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny riisis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas karSciavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny rasis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas karS¢iavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.

SOLACYL 100 %, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti skirti verSeliams ir Kiauléms

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny rasis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas karS¢iavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PAKEITIMAI
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Pakeitimai, jtraukiami j atitinkamas SPC dalis:

Asprimax 850 mg/g

4.3 Kontraindikacijos

Neskirti jaunesniems nei 4 savaiciy parSeliams.

NA-Salicylaat, 100%, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny rasis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas kar§¢iavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.
4.3 Kontraindikacijos

Neskirti natrio salicilato naujagimiams arba jaunesniems nei 2 savaiciy verseliams.
Neskirti jaunesniems nei 4 savaiciy parSeliams.

4.9 Vartojami kiekiai ir vartojimo buidas

Verseliams skiriama dozg reikéty pakeisti | 40 mg/kg kiino svorio karta per diena.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny riisis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas karS¢iavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.
4.3 Kontraindikacijos

Neskirti natrio salicilato naujagimiams arba jaunesniems nei 2 savaiiy verSeliams.
Neskirti jaunesniems nei 4 savaiciy parSeliams.

4.9 Vartojami kiekiai ir vartojimo budas

Verseliams skiriama dozg reikéty pakeisti | 40 mg/kg kiino svorio karta per diena.

SOLACYL 100 %, Milteliai geriamajam tirpalui gaminti skirti verSeliams ir Kiauléms

4.2 Vartojimo indikacijos pagal paskirties gyviiny rasis

Verseliai: vartojamas kaip papildomas kar§¢iavima mazinantis preparatas sergant imiomis kvépavimo
taky ligomis, prireikus derinamas su tinkamu gydymu (pvz., vaistais nuo infekcijos).

Kiaulés: vartojamas uzdegimui mazinti, kartu taikant gydyma antibiotikais.
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4.3 Kontraindikacijos

Neskirti natrio salicilato naujagimiams arba jaunesniems nei 2 savaiciy verSeliams.
Neskirti jaunesniems nei 4 savaiciy parSeliams.

4.9 Vartojami kiekiai ir vartojimo budas

Verseliams skiriama dozg reikéty pakeisti | 40 mg/kg kiino svorio karta per diena.
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