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Opinia wydana w nastepstwie procedury arbitrazowej na
mocy art. 33 ust. 4 dotyczacej leku Suifertil 4 mg/ml
roztwor doustny dla $win i produktéw z nim zwigzanych
pod réznymi nazwami

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): altrenogest

Informacje podstawowe

Lek Suifertil 4 mg/ml roztwér doustny dla $win zawiera substancje czynng altrenogest. Stosuje sie go
w synchronizacji rui u dojrzatych seksualnie loszek.

Whnioskodawca, aniMedica GmbH, wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie procedury
zdecentralizowanej dotyczacej leku Suifertil 4 mg/ml roztwér doustny dla $win i produktéw z nim
zwigzanych pod réznymi nazwami. Jest to wniosek dotyczacy leku odtwdrczego, zgodny z art. 13 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami, odnoszacy sie do produktu referencyjnego Regumate w postaci
roztworu olejowego 4 mg/ml. Referencyjnym panstwem czionkowskim jest Francja, a zainteresowane
panstwa cztonkowskie to: Austria, Niemcy, Wegry, Holandia, Polska, Rumunia, Hiszpania i Wielka
Brytania.

Procedure zdecentralizowang wszczeto dnia 7 pazdziernika 2011 r. Podczas procedury
zdecentralizowanej Niemcy zidentyfikowaly potencjalne powazne zagrozenia zwigzane z
bezpieczenstwem produktu dla srodowiska.

Poniewaz w 210. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 17 grudnia
2012 r. skierowano procedure arbitrazowa zgodnie z art. 33 ust. 1 dyrektywy 2001/82/WE do grupy
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty weterynaryjne
(CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 14 lutego 2013 r., a poniewaz
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zainteresowane panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia, procedure poddano arbitrazowi
CVMP.

W dniu 1 marca 2013 r. Francja, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita Europejskg
Agencje Lekdéw, ze cztonkowie CMD(v) nie doszli do porozumienia, i poddata te kwestie arbitrazowi
CVMP zgodnie z art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 6 marca 2013 r. W ramach tej procedury Komitet mianowat
dr C. Ibrahim na sprawozdawce oraz dr. M. Holzhausera-Albertiego na wspotsprawozdawce. Pisemne
wyjasnienia zostaty dostarczone przez podmiot odpowiedzialny w dniu 21 maja 2013 r.

Po zapoznaniu sie z catoscig przedstawionych danych na pismie CVMP doszedt do wniosku, ze nie
stwierdzono watpliwosci dotyczacych konkretnie produktu Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $win
poza tymi, ktore dotyczg innych, juz dopuszczonych do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych altrenogest. W zwigzku z tym w dniu 18 lipca 2013 r. Komitet w drodze konsensusu
przyjat pozytywna opinie i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Suifertil

4 mg/ml roztwér doustny dla swin i produktéw z nim zwigzanych pod réznymi nazwami.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie 11 zawarto wnioskKi
naukowe, a w aneksie III zamieszczono charakterystyke produktu leczniczego i tresc ulotki dla
uzytkownika.

W dniu 2 pazdziernika 2013 r. Komisja Europejska przeksztatcita opinie w decyzje.

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

dotyczacej leku Suifertil 4 mg/ml roztwor doustny dla $win i produktéw z nim

zwigzanych pod réznymi nazwami
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