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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc 33. panta (4) punkta' paredzetas

parskatiSanas procediras attieciba uz TILDREN 500 mg,
liofilizatu inflzijas skidumam
Pamatinformacija

Tiludronskabe ka dinatrija sals ir bifosfonatu klasei piedeross pirofosfata sintétiskais atvasinajums.
TILDREN 500 mg, liofilizats infiizijas Skidumam, ir veterinaras zales, ko lieto ka paliglidzekli kaulu
Spata izraisita klibuma klinisko izpausmju arstéSanai kopa ar kontrolétu vingrinajumu rezimu zirgiem,
kas vecaki par tris gadiem.

Registracijas apliecibas ipasnieks, CEVA Animal Health Ltd, iesniedza savstarpéjas atziSanas procediras

pieteikumu attieciba uz TILDREN 500 mg, liofilizatu infiizijas skidumam, pamatojoties uz Apvienotaja
Karalisté izsniegtu registracijas apliecibu. Pieteikums iesniegts saskana ar Direktivas 2001/82/EK
32. pantu, atsauces dalibvalsts bija Apvienota Karaliste un iesaistitas dalibvalstis - Austrija, Belgija,
Cviehijas Republika, Danija, Francija, Griekija, Islande, Italija, Irija, Kipra, Luksemburga, Niderlande,
Norvégija, Polija, Portugale, Somija, Slovakija, Spanija, Ungarija, Vacija un Zviedrija. Savstarpé&jas
atziSanas procedira UK/V/0321/001/MR tika uzsakta 2008. gada 1. maija.

2008. gada 4. novembri Apvienota Karaliste nositija lietu Adentlrai parskatiSanai saskapa ar
Direktivas 2001/82/EC 33. panta (4) punktu sakara ar Belgijas un Zviedrijas paustajam bazam, ka zalu
iedarbigums nav pietiekami pieradits.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2008. gada 12. maija. Par zinotaju un lidzzinotaju bija iecelti
attiecigi: Prof. Christian Friis un Dr. Valda Sé€jane. Pieteikuma iesniedz&js 2009. gada 16. februari

Izvértéjot zinotaja novértéjumu par pasreiz pieejamajiem datiem, CVMP uzskatija, ka pieteikums
neatbilst registracijas apliecibas pieskirSanas kritérijiem attieciba uz iedarbigumu. Tadé] Komitejas

jaunu registracijas atlauju izsniegsanu attieciba uz Tildren 500 mg, liofilizatu infizijas Skidumam.

Uznémums CEVA Animal Health Ltd 2009. gada 5. augusta pazinoja Adentlrai par nollku lGgt CVYMP
2009. gada 15. jdlija atzinuma parskatisanu.

1 Grozitas Direktivas 2001/82/EC 33. Panta (4) punkts.
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CVMP 2009. gada 15. - 17. septembra sanaksmé iecéla Dr. David Murphy par zinotaju un
Dr Jifi Bures par lidzzinotaju, lai atkartoti izskatitu iepriekSminéto atzinumu.

ParskatiSanas izvérstu pamatojumu CEVA Animal Health Ltd. iesniedza 2009. gada 21. septembri, un
parskatiSanas procedira sakas 2009. gada 22. septembri.

Pamatojoties uz zinotaja novértéjumu par parskatiSanas izvérsto pamatojumu, CVMP 2009. gada 11.
novembri izskatlja zinotaja prieksSlikumu grozit 2009. gada 15. jdlija atzinumu. CVMP loceklu
vairakums priekslikumu noraidija. Ta ka tika panakts absoltais vairakums, 2009. gada 15. jdlija
atzinums palika spéka.

I pielikuma ir sniegts attiecigo zalu saraksts. II pielikuma ir sniegti zinatniskie secinajumi.

Atzinumu Eiropas Komisija 2010. gada 22. jllija parveidoja par [émumu.

Atzinums péc 33. panta (4) punktd paredzétas parskatiSanas procediras attieciba uz
TILDREN 500 mg, liofilizatu infGzijas Skidumam
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