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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)
ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 33. PANTA 4. PUNKTU

ENURACE 50

PAMATINFORMACIJA

Enurace 50 ir tabletes, kas satur aktivo vielu efedrinu un kas ir indic€tas urina nesaturéSanas
arst€Sanai, ko rada urinizvadkanala sfinktera mehanisma nepietickamibas suniem p&c ovario- un
histerektomijas.

atziSanas procediru.

Francija un Italija nevargja vienoties par registracijas apliecibas izsniegSanu, jo tas uzskatija, ka
dzivnieku veselibai bija iesp&jams nopietns risks. So jautdjumu iesniedza savstarpgjas atziSanas un
decentralizéto procediiru koordinacijas grupai veterinarijas jautajumos CMD(v), ka arT Veterinaro zalu
komitejai.

Francija uzskatija, ka riska/ieguvuma analize ir dzivniekiem nelabvéliga, ja nev€lamas
blakusparadibas salidzina ar iesp&jamo ieguvumu no urina nesaturéSanas efektivas arst€Sanas. Italija
bija ar mieru akceptgt pieteikumu, ja tiktu mainits zalu apraksta formul&jums.

CVMP 2006. gada decembra sanaksm& uzsaka izskatiSanas procediiru saskana ar Direktivas
2001/82/EK 33. panta 4. punktu ar grozijumiem attieciba uz Enurace 50. Registracijas apliecibas
Ipasnieckam bija jaiesniedz visi apstiprinosie dati, kas pieraditu, ka dzivnieka ieguvums no zalu
lietoSanas parsniegs iesp&jamo risku, kas var apdraudét arst€jama dzivnieka veselibu.

Runajot par preparata toksicitati, pieteikuma iesniedz&js uzskata, ka, nemot véra efedrina
farmakologisko iedarbibu un individualas atSkiribas receptoru blivuma, dro§ibas intervals nav
nosakams un paliclinatas devas pastiprinas labi zinamas lietoSanas blakusparadibas un palielinas to
biezumu. Sis secinajums tika akceptéts. Lai gan datu par toksisko iedarbibu uz mérka dzivniekiem ir
maz, ar efedrina lietoSanu saistitds nev€lamas blakusparadibas ir labi zinamas no pieredzes ar
cilvékiem, turklat pieteikuma iesniedzgjs ir sagadajis pécregistracijas laika iegiitu informaciju par
preparata iedarbibu uz suniem. Lietojot ieteicamo devu, kas saskana ar ieteikto zalu aprakstu ir
japielago atbilstosi katra dzivnieka vajadzibam, tiek nodroSinats sapratigs droSuma [imenis.

Attieciba uz sirds un asinsvadu slimibam zalu apraksta 4.5. iedala ir javeic grozijums, ieklaujot
teikumu ,,pirms sakt Enurace 50 lietoSanu, ir rlpigi jaizvert€ suna sirds un asinsvadu sist€mas
funkcionalitate, turklat stavoklis ir periodiski japarbauda terapijas laika”. Dati par preparata
iedarbigumu ir nepilnigi, un pieejamo datu apjoms ir niecigs. Tomér pétijums, kura Enurace 50 tika
salidzinats ar Propaline (ACE129802) ir parliecinoss, lai gan nav veiktas analizes, kuras nosaka, cik
lidzvertigi ir Sie preparati. Neapstradatie rezultati liecina par labvéligu ietekmi, kas izpauzas gan
parbaudes gan kontroles grupa. ledarbiba varétu but efektivaka to dzivnieku terapija, kuri ieprieks
nebija arsteti.
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Sie skait]i bija Joti parliecinosi, salidzinot tos ar 20 % dzivnieku, kas pétfjuma ACE129801 no urina
nesaturéSanas atbrivojas, lietojot placebo.

CVMP secinaja, ka preparata riska/ieguvuma attieciba ir labveliga.

CVMP atzinums tika pienemts 2007. gada 18. aprili, bet Komisijas 1émums tika pienemts 2007. gada
10. julija.

EMEA/532222/2007 — Rev.1-LV 22



