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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 33 ust. 4* dotyczacej roztworu do wstrzykiwanh
Melosolute 40 mg/ml przeznaczonego do stosowania u
bydta, swin i koni

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): meloksykam

Informacje podstawowe

Lek Melosolute 40 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan do stosowania u bydta, swin i koni
zawiera meloksykam jako substancje czynna. Meloksykam jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym. Opisywana substancja czynna jest sktadnikiem weterynaryjnych produktéw
leczniczych dopuszczonych do stosowania na terenie Unii Europejskiej w drodze procedury centralnej,
a takze procedur krajowych, u bydta, swin, koni, psow i kotdw.

Whnioskodawca, firma CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie
procedury zdecentralizowanej dotyczacej leku Melosolute 40 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan
do stosowania u bydta, $win i koni. Jest to wniosek ,,hybrydowy”, zgodny z art. 13 ust. 3 dyrektywy
2001/82/WE ze zmianami, odnoszacy sie do centralnie dopuszczonego do obrotu produktu
referencyjnego Metacam 20 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan do stosowania u bydta, swin i
koni (EU/2/97/004). Wniosek przedifozono Holandii jako referencyjnemu panstwu czionkowskiemu, a
takze Austrii, Belgii, Danii, Francji, Hiszpanii, Irlandii, Niemcom, Polsce, Republice Czeskiej, Wegrom,
Wielkiej Brytanii oraz Wtochom jako zainteresowanym panstwom cztonkowskim.

Procedura zdecentralizowana (NL/V/0164/003/DC) rozpoczeta sie w dniu 17 czerwca 2011 r. Podczas
procedury zdecentralizowanej dwa zainteresowane panstwa cztonkowskie, Irlandia i Wielka Brytania,
zidentyfikowaty potencjalne powazne zagrozenia dotyczace biorownowaznosci u $win jako gatunku
docelowego.

Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 2 maja 2012 r.
skierowano procedure arbitrazowg zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE do grupy

1 Artykut 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE
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koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i procedur zdecentralizowanych (leki weterynaryjne)
(CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 29 czerwca 2012 r., a poniewaz
zainteresowane panstwa czionkowskie nie doszty do porozumienia w sprawie produktu, procedure
przekazano do arbitrazu CVMP.

W dniu 29 czerwca 2012 r. Holandia, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita Europejska
Agencje ds. Lekow, ze cztonkowie CMD(v) nie doszli do porozumienia w sprawie produktu, i poddata te
kwestie arbitrazowi CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowa wszczeto dnia 11 lipca 2012 r. Komitet mianowat M. Jukes na sprawozdawce
oraz G. J. Schefferlie'ego na wspotsprawozdawce.

Whnioskodawca dostarczyt pisemne wyjasnienia w dniu 11 wrzesnia 2012 r.

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych CVMP uznat, ze dotqczone na poparcie wniosku dane
dotyczace $win jako gatunku docelowego nie spetniajg wymogdw art. 13 dyrektywy 2001/82/WE, a w
konsekwencji takze kryteriow dopuszczenia do obrotu w odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania i
skutecznosci leku u $win jako gatunku docelowego. W zwigzku z tym w dniu 8 listopada 2012 r.
Komitet przyjat negatywna opinig i zalecit odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
leku Melosolute 40 mg/ml w postaci roztworu do wstrzykiwan u $win jako gatunku docelowego.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie 11 zawarto wnioskKi
naukowe, a w aneksie |1l zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotki dla uzytkownika.

Ostateczng opinie przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 12 lutego 2013 r.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 33 ust. 40F dotyczacej

roztworu do wstrzykiwan Melosolute 40 mg/ml przeznaczonego do stosowania u bydta,

$win i koni
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