Anness 1

Lista tal-ismijiet, ghamliet farmacewtici, qawwiet tal-prodotti
medicinali veterinarji, speci ta’ annimali, metodi ta’
amministrazzjoni, applikant fl-Istati Membri



Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
L-Awstrija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injektionslésung fur gol-vini
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde und Kelb,
31303 Burgdorf katzen gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
il-Belgju CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injectable pour chevaux, gol-vini
Ostlandring 13 bovins, chiens et chats Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Cekja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml injek¢ni Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH roztok pro kong, skot, psy gol-vini
Ostlandring 13 a kocky Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
id-Danimarka [ CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injektionsvaeske oplgsning gol-vini
Ostlandring 13 til heste, kvaeg, hunde og Kelb,
31303 Burgdorf katte gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Estonja CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Bagar, ziemel, | Bagqar,
Handelsgesellschaft Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH gol-vini
Ostlandring 13 Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
il-Germanja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injektionslésung fur gol-vini
Ostlandring 13 pferde, rinder, hunde und Kelb,
31303 Burgdorf katzen gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
Finlandja CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injektioneste, liuos gol-vini
Ostlandring 13 hevosille, naudoille, Kelb,
31303 Burgdorf koiralle ja kissoille gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Franza CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Bagar, ziemel, | Bagqar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injectable pour chevaux, gol-vini
Ostlandring 13 bovins, chiens et chats Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Ungerija CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml oldatos Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injekcié szarvasmarhak, gol-vini
Ostlandring 13 lovak, kutyak, és macskak Kelb,
31303 Burgdorf részére A.U.V. gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
I-Irlanda CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Bagar, ziemel, | Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution for Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injection for horses, gol-vini
Ostlandring 13 cattle, dogs and cats Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
|-Italja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml soluzione Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH iniettabile per cavalli, gol-vini
Ostlandring 13 bovini, cani e gatti Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Il-Latvja CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH gol-vini
Ostlandring 13 Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
il-Litwanja CP- Pharma Catophos Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH gol-vini
Ostlandring 13 Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
I-Olanda CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml oplossing Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH voor injectie voor gol-vini
Ostlandring 13 paarden, runderen, Kelb,
31303 Burgdorf honden en katten gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Norvegja CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injeksjonsvaeske, gol-vini
Ostlandring 13 oppl@sning til hester, Kelb,
31303 Burgdorf storfe, hunder og katter gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
Polonja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml roztwér do Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH wstrzykiwan dla koni, gol-vini
Ostlandring 13 bydfa, psow i kotow Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Portugall | CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solucao Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injetavel para cavalos, gol-vini
Ostlandring 13 bovinos, cdes e gatos Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Is-Slovakkja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml injek¢ny Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gqattus ziemel: uzu
mbH roztok pre kone, hovadzi gol-vini
Ostlandring 13 dobytok, psy a macky Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Stat Applikant Isem INN Qawwa Ghamla Speci ta' Mod ta’
Membru tal- farmacewtika annimali amministr
UE/taz-ZEE azzjoni
Spanja CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solucién Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH inyectable para caballos, gol-vini
Ostlandring 13 bovino, perros y gatos Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
I-Isvezja CP- Pharma Catophos Vet 100 mg/ml Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
Handelsgesellschaft + 0.05 mg/ml Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
mbH injektionsvatska, 16sning gol-vini
Ostlandring 13 for hastar, nétkreatur, Kelb,
31303 Burgdorf hundar och katter gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda
Ir-Renju Unit | CP- Pharma Catophos 100 mg/ml + Butafosfan 100 mg/ml + | Soluzzjoni ghall- | Baqar, ziemel, Bagar,
(I-Irlanda ta' | Handelsgesellschaft 0.05 mg/ml solution for Cyanocobalamin | 0.05 mg/ml injezzjoni kelb, gattus ziemel: uzu
Fuq) mbH injection for horses, gol-vini
Ostlandring 13 cattle, dogs and cats Kelb,
31303 Burgdorf gattus: gol-
Germany vini, gol-
muskoli,
uzu taht il-
gilda




Anness 11

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq



Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika ta’ Catophos
100 mg/ml+0.05 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghal
zwiemel, frat, klieb u qtates u ismijiet assocjati (ara
Anness I)

1. Introduzzjoni

Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni ghal zwiemel, frat, klieb u qtates u
ismijiet assoc¢jati (minn hawn ‘il quddiem imsejha “Catophos”) fihom 100 mg ta’ butafosfan ghal kull ml
u 0.05 mg ta’ ¢janokobalamina (vitamina B12) ghal kull ml bhala sustanzi attivi, u 2 % alkohol
benziliku bhala eccipjent.

L-indikazzjonijiet proposti ghal “"Catophos” huma: trattament ta’ appogg ta’ disturbi metabolici jew
riproduttivi meta tkun mehtiega supplimentazzjoni tal-fosfru u ¢janokobalamina; fil-kaz ta’ disturbi
metaboli¢i periparturienti, tetanija u parezi (deni tal-halib), il-prodott ghandu jinghata flimkien mal-
manjezju u l-kalcju, rispettivament; jista’ jintuza wkoll biex jappogga I-funzjoni tal-muskoli fil-prezenza
ta’ defi¢jenzi ta’ fosfru u/jew ¢janokobalamina.

“Catophos” jista’ jinghata gol-vini fil-bhejjem tal-ifrat u z-zwiemel u permezz ta’ ghoti gol-vini, gol-
muskoli u taht il-gilda fil-klieb u |-gtates.

L-applikant CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH issottometta applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq permezz tal-proc¢edura decentralizzata skont I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/82/EC
ghall-prodott medicinali veterinarju Catophos 100 mg/mi+0.05 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghaz-
zwiemel, I-ifrat, il-klieb u I-gtates u ismijiet assocjati. Din kienet applikazzjoni ibrida ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq peress li kien hemm bidla fl-indikazzjoni terapewtika u fil-modi ta
kif jinghata meta mgabbel mal-prodott medicinali veterinarju ta’ referenza “Catosal” awtorizzat fi¢-
Cekja sa mill-1994. II-formulazzjoni ta’ “Catosal” fiha 100 mg ta’ butafosfan ghal kull ml u 0.05 mg ta’
¢janokobalamina ghal kull ml bhala sustanzi attivi u 3 % butanol bhala eccipjent.

’

L-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq giet sottomessa lill-Istat Membru ta’
referenza (RMS): I¢-Cekja u I-Istati Membri kkoncernati (CMS): L-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, I-
Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, |-Ungerija, I-Irlanda, I-Italja, il-Latvja, il-Litwanja, in-
Netherlands, in-Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, is-Slovakkja, Spanja, I-Izvezja u r-Renju Unit (I-
Irlanda ta’ Fuq).

Matul il-proc¢edura decéentralizzata (CZ/V/0172/001/DC), is-CMS tal-Germanja gajjem thassib dwar il-
bijoekwivalenza. B'mod partikolari, il-Germanja kkunsidrat li I-applikant ma kienx iggustifika b’mod
adegwat li d-differenza fl-e¢€ipjenti (preservattivi) u I-konc¢entrazzjoni taghhom kif ukoll id-differenzi
fil-proprjetajiet fizikokimici (jigifieri, il-pH, 1-ozmolalita u I-viskozita) tal-formulazzjonijiet ta’ referenza
u tat-test ma ghandhom I-ebda influwenza fuq ir-rata u/jew il-firxa tal-assorbiment tas-sustanzi attivi.
Ghalhekk, il-Germanja kkunsidrat li I-kundizzjonijiet ghall-bijorinunzja skont is-sezzjoni 7.1.b) tal-linja
gwida tas-CVMP dwar it-twettiq ta’ studji ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti medicinali veterinarji
(EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! rigward I-ghoti taht il-gilda u gol-muskaoli fil-klieb u I-gtates ma kinux
issodisfati u ma setghux jaccettaw il-bijorinunzja ddikjarata. Dan it-thassib baga’ mhux solvut u gie
riferut skont I-Artikolu 33(1) tad-Direttiva 2001/82/KE lill-grupp ta’ koordinazzjoni ghar-rikonoxximent
reciproku u I-proc¢eduri decentralizzati ghal prodotti medicinali veterinarji (CMDv). Peress li ma ntlahaq
I-ebda ftehim matul il-procedura ta’ riferiment tas-CMDyv, fil-25 ta’ Awwissu 2022 il-kwistjoni giet

1 CVMP guideline on the conduct of bioequivalence studies for veterinary medicinal products (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4) -
ink
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riferuta lill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali Veterinarji (CVMP) skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva
2001/82/KE.

Is-CVMP intalab jikkunsidra t-thassib imgajjem mill-Germanja u jikkonkludi jekk ghandhiex tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal “Catophos”.

2. Valutazzjoni tad-data pprezentata

F'din il-proc¢edura ta’ riferiment, is-CVMP intalab jikkunsidra jekk bijorinunzja skont it-tagsima 7.1.b)
tal-linja gwida tas-CVMP dwar it-twettiq ta’ studji ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti medicinali
veterinarji (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)! tistax tigi accettata ghall-prodott medicinali veterinarju
Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni u ismijiet assocjati rigward ir-rotot
intramuskolari u taht il-gilda ta’ amministrazzjoni fl-ispeci fil-mira klieb u gtates.

Il-formulazzjoni tal-prodott ta’ referenza “Catosal” fiha 100 mg ta’ butafosfan ghal kull ml u 0.05 mg
ta’ ¢janokobalamina (vitamina B12) ghal kull ml bhala sustanzi attivi u 3% butanol bhala eccipjent.
“Catophos” huwa soluzzjoni milwiema ghal injezzjoni li fiha I-istess sustanzi attivi bhall-prodott ta’
referenza u fl-istess koncentrazzjoni, izda jissostitwixxi 2 % alkohol benziliku bhala e¢cipjent minflok
3 % butanol.

Skont it-tagsima 7.1.b) tal-linja gwida tas-CVMP imsemmija hawn fuq, I-istudji biex jitgabblu r-rata u
I-firxa tal-assorbiment bejn il-prodott medicinali ta’ referenza u |-prodott tat-test generalment
mhumiex mehtiega ghal prodotti medicinali veterinarji mahsuba ghal amministrazzjoni topika
intramuskolari, taht il-gilda jew b’azzjoni sistemika meta I-prodotti jkunu tal-istess tip ta’ soluzzjoni,
ikun fihom I-istess kon¢entrazzjoni tas-sustanza attiva u ec¢c¢ipjenti komparabbli fammonti simili, jekk
jista’ jigi ggustifikat b’'mod adegwat li kwalunkwe differenza (jiet) fl-ecc¢ipjent (i) u/jew il-
koncentrazzjoni taghhom ma jkollha I-ebda influwenza fuq ir-rata u/jew il-firxa tal-assorbiment tas-
sustanza attiva.

L-ebda data sperimentali in vivo ma tqieghdet ghad-dispozizzjoni tal-Kumitat biex turi li I-
bijodisponibbilta tas-sustanzi attivi butafosfan u ¢janokobalamina mhijiex influwenzata mill-bidliet tal-
preservattivi. Madankollu, giet ipprovduta informazzjoni dettaljata dwar il-proprjetajiet kimici ta’ kull
eccipjent u dwar il-proprjetajiet fizikokimici tal-formulazzjonijiet ta’ referenza u tat-test. Barra minn
hekk, I-applikant ipprovda wkoll dokumentazzjoni ppubblikata.

Ghalkemm gew innutati differenzi zghar fil-proprjetajiet fizikokimici (jigifieri, il-viskozita, I-osmolalita u
I-valur tal-pH) bejn “Catophos” u “Catosal”, dawn ma tqisux sinifikanti u I-impatt taghhom fuq ir-rata u
I-firxa ta’ assorbiment ta’ butafosfan u ¢janokobalamina mis-sit ta’ injezzjoni taht il-gilda u
intramuskolari kien ikkunsidrat relattivament zghir u mhux klinikament rilevanti f'termini ta’
bijoekwivalenza.

Meta titgies bijodisponibbilta generalment gholja tas-sustanzi attivi u assorbiment rapidu mis-sit tal-
injezzjoni, minbarra I-indikazzjonijiet iddikjarati u margni kbir ta’ sigurta tas-sustanzi attivi butafosfan
kif ukoll ¢janokobalamina, is-CVMP ikkunsidra li d-differenzi relattivament zghar osservati ma
ghandhom I-ebda impatt fuq is-sigurta u I-effikacja tal-prodott medicinali veterinarju.

Is-CVMP ikkunsidra li I-ezenzjoni mir-rekwizit ghall-istudji ta’ bijoekwivalenza ghall-ghoti gol-muskoli u
tanht il-gilda fil-klieb u I-gtates f'’konformita mat-tagsima 7.1.b) tal-linja gwida tas-CVMP imsemmija
hawn fuqg kienet iggustifikata b’'mod adegwat abbazi tad-data u l-ispjegazzjonijiet ipprovduti dwar il-
karatteristici fizikokimici tal-komponenti individwali u I-formulazzjoni finali.
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3. Valutazzjoni tal-benefic¢c¢ji u r-riskji

Introduzzjoni

CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH issottomettiet applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq permezz tal-proc¢edura decentralizzata skont I-Artikolu 13(3) tad-Direttiva 2001/82/KE (jigifieri
applikazzjoni ibrida) ghall-prodott medic¢inali veterinarju Catophos 100 mg/ml + 0.05 mg/ml soluzzjoni
ghall-injezzjoni ghaz-zwiemel, frat, klieb u gtates u ismijiet assocjati. "Catophos" huwa soluzzjoni
milwiema ghall-injezzjoni li fiha 100 mg ta’ butafosfan ghal kull ml u 0.05 mg ta’ ¢janokobalamina
(vitamina B12) ghal kull ml bhala sustanzi attivi u 2% alkohol benziliku bhala ec¢¢ipjent. Huwa differenti
mill-prodott ta’ referenza “Catosal” li fih 3 % butanol bhala eccipjent.

L-applikant ghal “Catophos” talab ezenzjoni mill-istudji ta’ bijoekwivalenza ghall-ghoti gol-muskoli u
taht il-gilda abbazi tas-sezzjoni 7.1.b tal-bijorinunzja) tal-linja gwida tas-CVMP dwar it-twettiq ta’
studji ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti medicinali veterinarji (EMA/CVMP/016/2000-Rev.4)!.

Matul din il-procedura ta’ riferiment, is-CVMP iddiskuta jekk bijorinunzja skont is-sezzjoni msemmija
hawn fuq tal-linja gwida tas-CVMP tistax tigi accettata ghal “Catophos” ghall- ghoti gol-muskoli u taht
il-gilda fil-klieb u I-gtates.

Valutazzjoni tal-beneficcji

L-effikacja ta’ "Catophos" ma gietx ivvalutata bhala parti minn dan ir-riferiment. Bhala applikazzjoni
ibrida, il-benefic¢ji ta’ “Catophos” huma estrapolati minn dawk tal-prodott ta’ referenza “Catosal”,
minhabba li I-bijorinunzja, u konsegwentement il-bijoekwivalenza, giet a¢¢ettata mis-CVMP. L-
indikazzjonijiet proposti ghal "Catophos” huma: trattament ta’ appogg ta’ disturbi metabolici jew
riproduttivi, meta tkun mehtiega supplimentazzjoni ta’ fosfru u ¢janokobalamina; f'kaz ta’ disturbi
metaboli¢i periparturjenti, tetanija u parezi (deni tal-halib), il-prodott ghandu jinghata flimkien mal-
manjezju u |-kalc¢ju, rispettivament; biex jappogga I-funzjoni tal-muskoli fil-prezenza ta’ defi¢jenzi ta’
fosfru u/jew ¢janokobalamina.

Valutazzjoni tar-riskju

Is-sikurezza ta’ "Catophos” ma gietx ivvalutata bhala parti minn din ir-riferiment. Bhala applikazzjoni
ibrida, ir-riskji ta’ “"Catophos” huma estrapolati minn dawk tal-prodott ta’ referenza “Catosal”,
minhabba li I-bijorinunzja, u konsegwentement il-bijoekwivalenza, giet ac¢¢ettata mis-CVMP.

Fir-rigward tal-kwalita, il-Kumitat irrikonoxxa li ma kien hemm I-ebda data sperimentali in vivo
disponibbli biex turi |-effett tal-ec¢Cipjent alkohol tal-benzil fuq ir-rata jew il-firxa ta’ assorbiment tas-
sustanzi attivi butafosfan jew ¢janokobalamina. Madankollu, gew ipprovduti proprjetajiet fizikokimici
tal-formulazzjonijiet ta’ test u ta’ referenza. Abbazi tad-data disponibbli, I-impatt fuq il-bijodisponibbilta
tas-sustanzi attivi permezz tal-bidla fis-sistema preservattiva huwa mistenni li jkun relattivament zghir
meta wiehed igis il-bijodisponibbilta gholja tas-sustanzi attivi u assorbiment rapidu mis-sit tal-
injezzjoni, flimkien mal-indikazzjonijiet iddikjarati u margni kbir ta’ sigurta tas-sustanzi attivi
butafosfan kif ukoll ¢janokobalamina.

Mizuri ta’ mmaniggjar jew ta’ mitigazzjoni tar-riskji

Peress li I-bijorinunzja, u konsegwentement il-bijoekwivalenza, tista’ tigi accettata mis-CVMP, ma giet
proposta |-ebda mizura addizzjonali ta’ gestjoni tar-riskju jew ta’ mitigazzjoni meta mqabbla ma’ dawk
diga fis-sehh ghall-prodott ta’ referenza ghal “Catophos” bhala konsegwenza ta’ dan ir-riferiment.
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Evalwazzjoni u konkluzjonijiet dwar il-bilan¢ bejn il-benefi¢cji u r-riskji

Id-data pprezentata mill-applikant ikkonfermat li, meta I-prodott medicinali veterinarju jintuza skont
is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, il-profil tal-benefi¢¢ji meta mgabbla mar-riskji ghal-ghoti
intramuskolari jew taht il-gilda fl-ispeci fil-mira klieb u gtates huwa favorevoli.

B’'mod generali, il-Kumitat ikkonkluda li t-thassib espress mill-Germanja ma ghandux jipprevjeni I-ghoti
ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug ghall-prodott medic¢inali veterinarju “Catophos”. L-applikant
ipprovda gustifikazzjoni sodisfacenti li I-impatt fuq il-bijodisponibbilta tas-sustanzi attivi mill-bidla fI-
eccipjent huwa relattivament zghir u mhux klinikament rilevanti ftermini ta’ bijoekwivalenza. Barra
minn hekk, din il-bidla ma ghandha I-ebda impatt fuq I-effikacja u s-sigurta ta’ dan il-prodott
medicinali veterinarju meta mqgabbel mal-prodott ta’ referenza.

Ragunijiet ghall-ghoti tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid
fis-suq

Billi

e Abbarzi tad-data disponibbli, il-Kumitat ikkonkluda li minkejja d-differenza fil-formulazzjoni bejn
“Catophos” u I-prodott ta’ referenza, |-effetti fuq il-bijodisponibbilta tas-sustanzi attivi butafosfan u
¢janokobalamina wara I-ghoti intramuskolari u taht il-gilda fl-ispeci fil-mira klieb u gtates ikunu
relattivament zghar u mhux klinikament rilevanti ftermini ta’ bijoekwivalenza;

e Konsegwentement, il-Kumitat ikkunsidra li I-ezenzjoni mir-rekwizit ghal studji ta’ bijoekwivalenza
ghall-ghoti intramuskolari u taht il-gilda fil-klieb u I-gtates f’konformita mat-tagsima 7.1.b) tal-linja
gwida tas-CVMP dwar it-twettiq ta’ studji ta’ bijoekwivalenza ghal prodotti medicinali veterinarji
(EMA/ CVMP/016/2000-Rev.4)! kienet iggustifikata b'mod adegwat abbazi tad-data u I-
ispjegazzjonijiet ipprovduti dwar il-karatteristici fizikokimici tal-komponenti individwali u |-
formulazzjoni finali;

e Il-Kumitat ikkonkluda li I-bijoekwivalenza ta’ “Catophos” u I-prodott medicinali veterinarju ta’
referenza “Catosal” hija kkunsidrata bhala murija.

Ghalhekk, is-CVMP irrakkomanda I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Catophos

100 mg/ml + 0.05 mg/ml soluzzjoni ghal injezzjoni ghaz-zwiemel, I-ifrat, il-klieb u I-qtates u ismijiet
assocjati (ara Anness I). Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif
jibgghu skont il-verzjoni finali miksuba matul il-proc¢edura tal-grupp ta’ koordinazzjoni kif imsemmi fl-
Anness III.
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Anness I1I

Is-sommarju validu tal-karatteristici tal-prodott, it-tikkettar u I-fuljett ta’ taghrif huma |-verzjonijiet
finali li ntlahqu wagqt il-procedura tal-grupp ta’ koordinazzjoni.
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