ANNESS 1

L-ISEM, L-GHAMLA FARMACEWTIKA, IL-QAWWA, L-ISPECI TA’ ANNIMAL, MNEJN
JINGHATA U D-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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L-Applikant jew id- |Isem Ghamla Qawwa Speci ta’ |Frekwenza |Doza rakkomandata

Detentur ta’ 1- inventat farmacewtika annimal | u mnejn

Awtorizzazzjoni tal-prodott jinghata

ghat-Tqeghid fis-

Suq

Eurovet animal Solacyl trab 100% Ghoggiela | orali Ghoggiela: 20 mg sodium salicylate ghal

Health B.V. 100% trab kull kg piz korporali darbtejn kuljum, ghal
ghal 1 sa 3 ijiem.
soluzzjoni Amministrazzjoni: oralment fl-ilma tax-
orali xorb jew halib(sostitut).

Majjali: 35 mg sodium salicylate ghal kull
kg piz korporali, ghal bejn 3 u 5 ijiem.
Amministrazzjoni: oralment fl-ilma tax-
xorb.

Inkella Solacyl jista’ jinghata wkoll ma’ 1-
ilma tax-xorb bhala medi¢ina ghal perjodu
qasir. Nofs I-ammont totali ta’ kuljum
ikkalkulat ta’ trab jithallat ma’ bejn S u 10
litri ilma nadif u jithawwad sakemm
jitferrex b’mod uniformi. Din is-soluzzjoni
mbaghad tizdied, wagqt it-tahwid, ma’
ammont ta’ ilma tax-xorb li jkun se
jinxtorob fi zmien 3-4 sighat u tinghata
darbtejn kuljum.
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ANNESS I1

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
1. Dahla u Sfond

L-Olanda, Stat Membru ta’ referenza fil-pro¢edura ta’ de¢entralizzazzjoni, fis-26 ta’ Novembru 2007,
gharraf 1ill-EMEA 1i 1-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u l-Proceduri
Decentralizzati - Veterinarji (is-CMD(v)) naqas milli jilhaq ftehim dwar it-trab ta’ Solacyl 100% ghas-
soluzzjoni orali. Skond I-Artikolu 33(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 2001/82/KE, kif emendata, il-materja
giet referita lis-CVMP.

L-Irlanda tqis li, minhabba n-nuqqas ta’ dokumentazzjoni dwar l-effika¢ja wieched ma jistax jassumi li
l-prodott huwa effika¢i u li dan jipprehenta riskju serju potenzjali ghas-sahha ta’ I-annimali.

Is-CVMP innota li t-trab ta’ Solacyl 100% ghas-soluzzjoni orali huwa generiku ta’ Natrium salicylaat
(awtorizzat fl-Olanda) u li t-thassib imqajjem mill-Irlanda jista’ jigi indirizzat biss fil-qafas ta’ din il-
proc¢edura, fil-kaz 1i jkun hemm xi differenzi bejn iz-zewg prodotti li tkun tista’ tiggustifika 1-
konkluzjonjiet differenti ghas-sigurta u l-effikacja.

Is-CVMP beda l-proc¢edura fil-11 ta’ Dicembru 2007 u gabel fuq perjodu ta’ 37 jum. Is-CVMP adotta
Lista ta’ Mistogsijiet u din intbaghtet lill-applikant fit-12 ta’ Dicembru 2007. L-applikant issottometta
twegibiet bil-miktub ghal-Lista ta’ Mistogsijiet fl-10 ta’ Jannar 2008 z-zmien rega’ nbeda.

Minhabba r-ragunijiet ghar-riferiment, is-CVMP ikkunsidra kull differenza bejn it-trab tas-Solacyl
100% u l-prodott ta’ referenza li tista’ tiggustifika I-konkluZjonijiet differenti fuq l-effikacja ghaz-
zewg prodotti.

L-ghan ta’ din il-valutazzjoni kien li jigi stabbilit jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodotti medi¢inali inkluzi fil-pro¢edura ta’ riferiment ghandhomx jinzammu, jigu sospizi, jinbidlu
jew jigu revokati minhabba r-ragunijiet ghar-riferiment.

2. Diskussjoni

L-applikant intalab jipprovdi dan it-taghrif:

1. Id-dossier ta’ l-applikazzjoni u kull dejta mizjuda maghha sas-60 Jum tal-pro¢edura tar-riferiment
fis-CMD(v) jigi pprovdut lill-Membri kollha tas-CVMP u lill-EMEA.

2. Jindika u jissostanzja fejn mehtieg, id-differenzi kollha bejn it-trab ta’ Solacyl 100% u l-prodott
ta’ referenza li jistghu jiggustifikaw il-konkluzjonijiet differenti fuq l-effikacja taz-zewg prodotti.

Bi twegiba ghall-mistogsija numru 1, l-applikant ipprovda kopja tad-dossier originali kif ipprezentat
b’appogg ghall-applikazzjoni tal-procedura ta’ proc¢edura decentralizzata, u d-dejta supplimentari
pprezentata wagqt il-procedura decentralizzata bi twegiba ghall-valutazzjoni tal-fazi I u tal-fazi II u I-
proc¢edura ta’ riferiment fis-CMD(v) wara dan.

Bi twegiba ghall-mistoqsija numru 2, l-applikant wiegeb li t-trab ghas-soluzzjoni orali Solacyl 100%

huwa identiku ghall-prodott ta’ referenza u li ma hemm Il-ebda raguni biex wiehed jasal ghal
konkluzjonijiet differenti fuq I-effikacja taz-zewg prodotti.
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3. Konkluzjonijiet u Rakkomandazzjonjiet

Gie ppruvat li t-trab ta’ Solacyl 100% ghas-soluzzjoni orali kien essenzjalment simili ghall-prodott ta’
referenza, Natrium salicylaat 100%. Konsegwentament, japplikaw l-istess konkluzjonijiet ghall-
effikacja u s-sigurta ghaz-zewg prodotti. L-objezzjonijiet imgajma mill-Irlanda m’ghandhomx
jipprevjenu l-ghoti ta’ l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Solacyl 100% trab ghas-soluzzjoni
ghall-ghoggiela u 1-majjali.

Huwa rakkomandat li t-trab ghas-soluzzjoni Solacyl 100% ghall-ghoggiela u I-majjali isegwi r-rizultat

tar-Riferiment tal-Komunita skond 1-Artikolu ghal trabijiet orali 1i jinhallu fl-ilma 1i fihom is-sodium
salicylate.
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ANNESS III

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT, TIKKETTA U FULJETT TA’
TAGHRIF
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Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif huma I-verzjonijiet li sar gbil
fughom mill-Istati Membri ta’ Referenza u 1-Istati Membri Konéernati (hlief 1-Irlanda) fil-210 jum tal-
procedura ta’ gharfien re¢iproku

77



