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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH (CVMP)
OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 33 UST. 4 ZE
ZMIANAMI
DOTYCZACA PREPARATU SOLACYL

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Solacyl 100% proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat i trzody chlewnej jest
wskazany dla cielat w terapii pomocniczej w zmniejszaniu goraczki w ostrej niewydolnosci
oddechowej w skojarzeniu, w razie koniecznosci, z odpowiednim leczeniem (np. przeciwinfekcyjnym)
oraz dla trzody chlewnej w terapii pomocniczej w tagodzeniu bdlu w przypadki choréb migsniowo-
szkieletowych w skojarzeniu, w razie koniecznosci, z odpowiednim leczeniem (np.
przeciwinfekcyjnym).

W sierpniu 2006 r. wszczgto procedurg zdecentralizowana z Holandig jako referencyjnym panstwem
cztonkowskich i trzynastoma zainteresowanymi panstwami czlonkowskimi.

Irlandia uznata, ze z powodu braku dokumentacji dotyczacej skuteczno$ci preparatu, nie mozna
zatozy¢, ze produkt jest skuteczny, co w konsekwencji sprawia, ze produkt ten stanowi potencjalne
powazne ryzyko dla zdrowia zwierzat. W listopadzie 2007 r. Holandia powiadomita EMEA, ze Grupa
Koordynacyjna ds. Procedury. Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej — Produkty
Weterynaryjne (CMD(v)) nie zdotala osiagna¢ porozumienia w sprawie preparatu Solacyl 100%
proszek do sporzadzania roztworu doustnego i sprawe skierowano do CVMP.

Preparat Solacyl 100% proszek do sporzadzania roztworu doustnego jest lekiem generycznym
preparatu Natrium salicylaat (dopuszczonego do obrotu w Holandii).

CVMP rozpoczat procedurg arbitrazu w dniu 11 grudnia 2007 roku i ustalit 37-dniowy okres na jej
przeprowadzenie. CVMP opracowatl liste pytan, ktéra zostata przestana do wnioskodawcy w dniu
12 grudnia 2007 roku. Wnioskodawca ztozyt pisemne odpowiedzi na powyzsza liste pytan w dniu
10 stycznia 2008 roku i zaczgto ponownie odmierza¢ czas trwania procedury arbitrazu.

W oparciu o uzasadnienie procedury arbitrazu, CVMP przeanalizowat wszelkie roznice pomigdzy
preparatem Solacyl 100% w postaci proszku oraz produktem referencyjnym, ktéore moglyby uzasadnié¢
roznice we wnioskach dotyczacych skutecznosci tych dwoch produktow.

Ocena miata na celu ustalenie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych
produktow leczniczych objetych procedura arbitrazu powinny zosta¢ utrzymane, zawieszone,
zmienione czy odwolane, biorac pod uwage uzasadnienie procedury arbitrazu.
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Udowodniono, ze preparat Solacyl 100%, proszek do sporzadzania roztworu doustnego jest
zasadniczo podobny do produktu referencyjnego o nazwie Natrium salicylaat 100%. W konsekwencji
do obu produktéw odnosza si¢ te same wnioski dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa. Zastrzezenia
zgloszone przez Irlandig nie powinny sta¢ na przeszkodzie do wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla preparatu Solacyl 100%, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat i trzody
chlewne;.

Zaleca sig, aby preparat Solacyl 100%, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat 1 trzody
chlewnej, byt stosowany zgodnie z wynikami wspdlnotowej procedury arbitrazu, zgodnie z art. 35 ust.
2 dotyczacym preparatow zawierajacych salicylan sodu, dostgpnych w postaci rozpuszczalnego
proszku do podania doustnego.

W dniu 13 lutego 2008 r. zostala przyjeta opinia CVMP, a nastgpnie w dniu 17 kwietnia 2008 r.
zostata przyjeta decyzja Komisji.
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