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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Suifertil 4 mg/ml skiduma iekskigai
lietoSanai cikam un sinonimisko nosaukumu zalu
parskatiSanas saskana ar 33. panta 4. punktu®
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): altrenogests

Pamatinformacija

Suifertil 4 mg/ml Skidums iekskigai lietoSanai clikam satur aktivo vielu altrenogestu un ir paredzéts
lietoSanai clikam parosanas cikla sinhronizésanai dzimumbriedumu sasniegusam sivénmatém.

Pieteikuma iesniedz&js aniMedica GmbH iesniedza Suifertil 4 mg/ml Skiduma iekskigai lietoSanai cikam
un sinonimisko nosaukumu zaju decentralizétas procediras pieteikumu. Sis ir genérisko zalu
pieteikums saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu, atsaucoties uz atsauces
zalém Regumate ellas skidumu 4 mg/ml. Francija ir atsauces dalibvalsts, un Austrija, Vacija, Ungarija,
Niderlande, Polija, Rumanija, Spanija un Apvienota Karaliste ir iesaistitas dalibvalstis.

Decentralizéta procedura sakas 2011. gada 7. oktobri. Decentralizétas procediras laika Vacija
konstatéja potenciali nopietnu risku saistiba ar zalu droSumu apkartéjai videi.

210. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé] 2012. gada 17. decembri Veterinaro zalu
savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(Vv)) saka parskatisanu
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(Vv) proceduras 60. diena bija 2013. gada
14. februari, un, ta ka iesaistitas dalibvalstis nebija panakusas vienosanos par Sim zalém, procediru
nodeva CVMP.

2013. gada 1. marta atsauces dalibvalsts Francija informé&ja Eiropas Zaju agentiru, ka CMD(v) nav
panakusi vienosSanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu nositija
lietu CVMP.

1 Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 33. panta 4. punkts
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ParskatiSanas procediira sakas 2013. gada 6. marta. Komiteja iecéla dr. C. Ibrahim par referentu, bet
dr. M. Holzhauser-Alberti par lidzreferentu. Rakstveida skaidrojumus pieteikuma iesniedzéjs sniedza
2013. gada 21. maija.

Nemot véra visus rakstveida iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka nav tiesi ar Suifertil 4 mg/ml Skidumu
iekskigai lietoSanai clikam saistitu bazu, kas jau nebitu izteiktas par citam, jau redistrétam

pozitivu Iémumu, iesakot izsniegt registracijas apliecibu Suifertil 4 mg/ml skidumam iekskigai
lietoSanai cikam un sinonimisko nosaukumu zalém.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II
pielikuma, un zalu apraksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

So atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 2. oktobri parveidoja par |lEmumu.
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