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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH (CVMP)
OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 35
DOTYCZACA SALICYLANU SODU

INFORMACJE OGOLNE

W dniu 27 listopada 2007 r. Irlandia zwrdcita si¢ do EMEA o przeprowadzenie procedury arbitrazu na
podstawie art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami, w sprawie wszystkich
produktow w postaci rozpuszczalnego proszku do podania doustnego zawierajacych salicylan sodu,
dopuszczonych do stosowania u cielat i trzody chlewnej.

Irlandia uznata, ze dopuszczenie do obrotu i do masowego uzytku przez hodowcoéw potencjalnie
nieskutecznego produktu leczniczego stwarza potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia zwierzat,
zwlaszcza, gdy dostgpne sa niesteroidowe leki przeciwzapalne zatwierdzone do stosowania u
poszczegblnych zwierzat. Irlandia uznata, Zze zastosowanie takiego leku do masowego leczenia
mogtoby spowodowac, ze nie zostang zauwazone objawy kliniczne rozwijajacej si¢ choroby zakaznej,
ktora moglaby si¢ rozprzestrzeni¢ na inne zwierzgta i, z tego wzgledu stanowi zagrozenie zaréwno dla
zdrowia zwierzat, jak i zdrowia publicznego.

Procedura arbitrazu rozpoczeta si¢ w dniu 11 grudnia 2007 r., a po zatwierdzeniu listy pytan, w dniu
15 stycznia 2008 r. procedura zostala wstrzymana. W dniu 14 marca 2008 r., po przedstawieniu
odpowiedzi na pytania, procedura zostata wznowiona.

Ocena miata na celu ustalenie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zastosowania objgte
procedurg arbitrazu powinny zosta¢ przyznane, utrzymane, zawieszone, zmienione czy odwotane, z
uwzglednieniem uzasadnienia procedury arbitrazu. Poniewaz procedura dotyczy pewnej liczby
produktéw, ocena ograniczata si¢ do okreslonych czg$ci dokumentacji rejestracyjnej zgodnie z art. 35
ust. 2 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami.

W dniu 14 marca 2008 r podmioty odpowiedzialne i wnioskodawca przedstawili pisemne odpowiedzi,
i procedura zostala wznowiona. Procedur¢ wstrzymano ponownie w dniu 14 maja 2008 r. i
wznowiono w dniu 6 czerwca, gdy otrzymano odpowiedzi dotyczace nierozwigzanych kwestii. W
dniu 15 lipca 2008 przedstawione zostaly wyjasnienia ustne. W dniu 16 lipca 2008 r. przyjeto opinig
CVMP.

Majac na uwadze powody wszczecia procedury arbitrazu i odpowiedzi przedstawione przez podmiot
odpowiedzialny i wnioskodawce, CVMP uznaje, ze:

e Osiagni¢to i utrzymano lecznicze stezenia salicylanu sodu po jego podaniu doustnym u cielat i
trzody chlewnej. Niemniej jednak, dawka wymagana dla cielat wynosi 40 mg/kg masy ciata.
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e Wykazano skuteczno$¢ salicylanu sodu podawanego cielgtom i trzodzie chlewnej jako terapii
pomocniczej w zakazeniach drog oddechowych oraz przydatnosc¢ tej substancji w leczeniu stanow
zapalnych w potaczeniu z terapia antybiotykowa.

e Wykazano, ze bilans korzysci/ryzyka dotyczacy produktu jest dodatni, chociaz w przypadku
mlodych zwierzat w charakterystyce produktu leczniczego powinno znalez¢ si¢ stwierdzenie, ze

produkt nie moze by¢ stosowany u nowo narodzonych lub bardzo miodych cielat w wieku ponizej
2 tygodni ani u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni

Uzasadnione zostaty ponizsze wskazania:

Asprimax 850 mg/g
4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegdlnieniem docelowych gatunkéw
Trzoda chlewna: w celu wspomagania przywrécenia droznosci drég oddechowych oraz w celu

zmniejszenia kaszlu w zakazeniach drog oddechowych w potaczeniu z terapig antybiotykowa.

NA-Salicylaat, 100%. proszek do sporzadzania roztworu doustnego

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolnosci oddechowej, w skojarzeniu, w razie
koniecznosci, z odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa).

Trzoda chlewna: do leczenia stanéw zapalnych w skojarzeniu z terapia antybiotykowa.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolnosci oddechowej, w skojarzeniu, w razie
koniecznos$ci, z odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa).

Trzoda chlewna: do leczenia stanéw zapalnych w skojarzeniu z terapia antybiotykowa.

SOLACYL 100 %, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat i trzody chlewnej

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolnosci oddechowej, w skojarzeniu, w razie
koniecznos$ci, z odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa).

Trzoda chlewna: Do leczenia stanow zapalnych w skojarzeniu z terapia antybiotykowa.

W dniu 16 lipca 2008 1. zostata przyjeta opinia CVMP, a nastgpnie w dniu 26 wrze$nia 2008 r. zostata
przyje¢ta decyzja Komisji.
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