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Kumitat ghal prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 33(4)* ghas-
Soluzzjoni Orali ta’ 4 mg/ml ta’ Suifertil ghall-Fniezer u I-
ismijiet assocCjati

Isem mhux proprjetarju internazzjonali (INN): altrenogest

Informazzjoni ta’ sfond

Is-Soluzzjoni Orali ta’ 4 mg/ml ta’ Suifertil ghall-Fniezer fiha alternogest bhala sustanza attiva u hija
mahsuba ghall-uzu fil-hniezer ghas-sinkronizzazzjoni tal-estru fil-hniezer nisa zghar sesswalment
maturi.

L-applikant, aniMedica GmbH, issottometta applikazzjoni ghal procedura decentralizzata ghas-
Soluzzjoni Orali ta’ 4 mg/ml ta’ Suifertil ghall-Fniezer u |-ismijiet assocjati. Din hija applikazzjoni
generika skont I-Artikolu 13(1) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata, li tirreferi ghall-prodott ta’
referenza, is-soluzzjoni zejtnija ta’ 4 mg/ml ta’ Regumate. Franza huwa I-Istat Membru ta’ referenza u
I-Awstrija, il-Germanja, |-Ungerija, il-Pajjizi I-Baxxi, il-Polonja, ir-Rumanija, Spanja u r-Renju Unit
huma I-Istati Membri kkoncernati.

Il-procedura decentralizzata bdiet fis-7 ta’ Ottubru 2011. Matul il-pro¢edura decentralizzata gew
identifikati riskji potenzjali serji mill-Germanja fir-rigward tas-sigurta ambjentali tal-prodott.

Fil-jum 210, dawn il-kwistjonijiet bagghu mhux solvuti u ghalhekk, fis-17 ta’ Dicembru 2012 inbeda
riferiment skont I-Artikolu 33(1) tad-Direttiva 2001/82/KE lill-grupp ta’ Koordinazzjoni ghal pro¢eduri
ta’ Rikonoxximent reciproku u Proc¢eduri decentralizzati (veterinarju) (CMD(Vv)). Il-jum 60 tal-proc¢edura
CMD(v) kien I-14 ta’ Frar 2013, u minhabba li I-Istati Membri kkoncernati ma waslux ghal ftehim dwar
il-prodott, il-procedura giet riferuta lis-CVMP.

1 Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata
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FI-1 ta’ Marzu 2013, I-Istat Membru ta’ referenza, Franza, innotifika lill-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
li s-CMD(v) nagas milli jilhaq ftehim dwar il-prodott u konsegwentement il-kwistjoni giet riferuta lis-
CVMP skont I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE.

Il-procedura ta’ riferiment bdiet fis-6 ta’ Marzu 2013. II-Kumitat hatar lil Dr C. Ibrahim bhala
rapporteur u Dr M. Holzhauser-Alberti bhala ko-rapporteur. Spjegazzjonijiet bil-miktub inghataw mill-
applikant fil-21 ta’ Mejju 2013.

Wara li kkunsidra d-dejta generali kollha pprezentata bil-miktub, is-CVMP ikkonkluda li ma hemm I-
ebda thassib specifiku ghall-prodott, identifikat ghal Suifertil 4 mg/ml Soluzzjoni Orali ghall-Majjali, i
huwa differenti mill-prodotti medicinali veterinarji I-ohra diga awtorizzati, li fihom altrenogest.
Ghaldagstant, il-Kkumitat b’kunsens adotta opinjoni pozittiva fit 18 ta’ Lulju 2013 li tirrakkomanda I-
ghoti ta’ awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghas-Soluzzjoni Orali ta’ 4 mg/ml ta’ Suifertil ghall-
Hniezer u l-ismijiet assocjati.

ll-lista tal-ismijiet tal-prodotti kkoncernati hija moghtija fl-Anness 1. ll-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness 11, flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif fl-
Anness I11.

L-opinjoni ngelbet fDecizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fit-2 ta’ Ottubru 2013.

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 33(4)0F ghas-Soluzzjoni Orali ta’ 4 mg/ml ta’
Suifertil ghall-Hniezer u l-ismijiet assocjati
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