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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 33. PANTA 4.PUNKTU
ATTIECIBA UZ COMPAGEL GELU ZIRGIEM

PAMATINFORMACIJA

Compagel gela sastava ir heparina natrija sals, levomentols un hidroksietilsalicilati. Gels tiek uzklats

uz adas un indikacijas ta lietoSanai ir:

e Hematoma, tendinits, tendovaginits, bursits, paceles cipslas bojajums, muguras j€lums,
sastiepums, sagrieSanas, konttzija, zilumi, locitavas iekaisums (sinovits), muskula parravums, péc
nerva blokades anest€zijas, péc venozas injekcijas.

e Lai paatrinatu infiltratu uzstikSanos (piem&ram, p&c operacijas pietikums, dzimumlocek]a
paralize).

e  Lai arst€tu virs€jo vénu iekaisumus (piem&ram, flebits, tromboflebits, inflizijas tromboflebits).

Compagel géls zirgiem ir nepatentétas zales.

5 iesaistitajam dalibvalstim.

Francija un Zviedrija nevargja piekrist registracijas apliecibas pieskir$anai, jo tas uzskatija, ka pastav
potencials nopietns risks dzivnieku veselibai. Jautajums tika nodots izskatiSanai Savstarp&jas atziSanas
un decentralizgto procediiru koordinacijas grupai CMD(V) un p&c tam CVMP.

Francija un Zviedrija uzskatija, ka sakara ar dokumentacijas par iedarbigumu neesamibu nevar
pienemt, ka §1s zales ir iedarbigas, un ka tapec tiek radits potencials nopietns risks dzivnieku veselibai.

CVMP uzsaka parskatiSanas procediru 2008. gada 15. — 17. janvara sanaksmes laika. Registracijas
apliecibas 1pasniekam liidza iesniegt dosjé kopiju un, nemot vera Francijas un Zviedrijas izteiktas
bazas, noradit un nepiecieSamibas gadijuma pamatot visas atskiribas starp Compagel g€lu zirgiem un
atsauces zalem, kas varétu pamatot atskirigos secinajumus par abu zalu drosibu un iedarbigumu.

Atbildot uz jautajumiem, iesniedzgjs iesniedza dosj€ un, balstoties uz sastavu salidzinajumu, pieradija,
ka nepastav nekadas atSkiribas starp Compagel gélu zirgiem un atsauces zalém, kas varétu pamatot
atSkirigus secinajumus par abu zalu drosibu un iedarbigumu.

Péc parskatiSanas pazinojuma un iesniedz€ja sniegto atbilzu apsvérSanas CVMP secinaja, ka visas
iesaistitas dalibvalstis savstarpgjas atziSanas procediiras ietvaros ir apstiprinajusas, ka Compagel géls
zirgiem biitiba ir 11dzigs Tensolvet 50000. Nav konstatétas nekadas atskiribas starp abam zalém, kas
pamatotu atskirigus secinajumus par abu zalu dro§ibu un iedarbigumu. Nemot v&ra Sos apstaklus,
iesniedz€jam netiek prasits iesniegt papildus prekliniskos un kliniskos datus par pieteikto zalu
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iedarbigumu, un tas var noradit tas paSas lietoSanas indikacijas, kadas noteiktas atsauces zalem. Tapéc
iedarbiguma dokumentacijas tritkums nerada potencialu nopietnu risku dzivnieku veselibai.
Francijas un Zviedrijas izvirzitie iebildumi nedrikst liegt registracijas apliecibas pieskirSanu.

CVMP atzinums tika piepemts 2008. gada 13. februari, un tam sekojoSais Komisijas lémums tika
pienemts 2008. gada 2. april1.
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