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Panstwo czlonkowskie / Numer Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Postaé Moc / Substancja Gatunek
pozwolenia na dopuszczenie do posiadajacy pozwolenie na | produktu farmaceutyczna | czynna (INN) zwierzat
obrotu dopuszczenie do obrotu
Austria Chevita Tierarzneimittel Asprimax Proszek do Salicylan sodu Trzoda chlewna
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g sporzadzania
roztworu
doustnego
Holandia Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Proszek do Salicylan sodu Trzoda chlewna i
(REG NL 8913) 100%, proszek do sporzadzania cielgta
sporzadzania roztworu | roztworu
doustnego doustnego
Holandia Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Proszek do Salicylan sodu Trzoda chlewna i
(REG NL 10411) 80% WSP sporzadzania cieleta
roztworu
doustnego
Procedura zdecentralizowana Eurovet Animal Health B.V. | SOLACYL 100 %, Proszek do Trzoda chlewna i
podlegajaca arbitrazowi zgodnie proszek do sporzadzania cieleta
z art. 33 (CD 17 kwietnia 2008 r.) sporzadzania roztworu | roztworu
doustnego dla cielati | doustnego

trzody chlewne;j
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WNIOSKI NAUKOWE

1. Wstep i kontekst

W dniu 27 listopada 2007 1. Irlandia zwrdcita si¢ do EMEA o przeprowadzenie procedury arbitrazu na
podstawie art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami, w sprawie wszystkich
produktéw w postaci rozpuszczalnego proszku do podania doustnego zawierajacych salicylan sodu,
dopuszczonych do stosowania u cielat i trzody chlewne;.

Irlandia uznala, Zze dopuszczenie do obrotu i do masowego uzytku przez hodowcow 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, Ze zastosowanie takiego leku do masowego leczenia
mogloby spowodowac, ze nie zostana zauwazone objawy kliniczne rozwijajacej si¢ choroby zakaznej,
ktora moglaby si¢ rozprzestrzeni¢ na inne zwierzeta 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
procedura 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 nierozwiazanych kwestii. W
dniu 15 lipca 2008 przedstawione zostaly wyjasnienia ustne. W dniu 16 lipca 2008 r. przyjeto opinig
CVMP.

2. Dyskusja

2.1  Pytanie zadane podmiotowi odpowiedzialnemu

1. Podmioty odpowiedzialne sa proszone o dostarczenie czesci dokumentacji ztozonej w kazdym
kraju nalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego, w ktorym produkty uzyskaty
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu:

a) czgs¢ 1 Streszczenie dokumentacji obejmujace charakterystyke produktu leczniczego,
raporty ekspertéw i informacj¢ o pelnym sktadzie produktow;

b) jesli dotyczy, czg¢$¢ IV dokumentacji dotyczacej wniosku;

¢) ocena okresowych raportow o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) w odniesieniu
do zamierzonego poziomu bezpieczenstwa zwierzat i prawdopodobnego braku skuteczno$ci
produktu;

Kluczowe dokumenty, w tym charakterystyka produktu leczniczego, powinny by¢
przedstawione w jezyku angielskim.

2. Wiadomo, ze salicylan sodu podawany droga dozylna cielgtom przed kastracja nie ostabiat
reakcji na kortyzol'. Ze wzgledu na ten wynik oraz na opublikowane dane dotyczace
farmakokinetyki salicylanu sodu u cielat oraz znaczace odchylenia w stezeniu u

" Coetzee i. in., 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.
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poszczegdlnych $win po leczeniu®, podmioty odpowiedzialne powinny udowodnié, Ze stezenia
terapeutyczne zostaly osiagnigte 1 utrzymane po doustnym podaniu leku z woda pitng oraz
przedstawi¢ wszelkie dostgpne dane, ktore moga uzasadni¢ dawkowanie i spos6b podawania
salicylanu sodu podawanego doustnie cielgtom i trzodzie chlewnej, wraz ze szczegdtowym
omoéwieniem tych danych.

3. Podmioty odpowiedzialne powinny przedstawi¢ wszelkie istniejace dane, ktére moglyby
udowodni¢ skutecznos$¢ salicylanu sodu stosowanego u cielat i trzody chlewnej, wraz ze
szczegdlowym omdwieniem tych danych.

4. Podmioty odpowiedzialne powinny omowic bilans korzysci/ryzyka dotyczacy produktu ze
szczegdlnym uwzglednieniem:

e zalet wykorzystania salicylanu sodu jako leku doustnego do masowego stosowania u
bydta i trzody chlewnej w przypadku, gdy podawane pozajelitowo niesteroidowe leki
przeciwzapalne moga zapewnia¢ bardziej precyzyjna terapie;

e wykorzystania dzialania przeciwbolowego 1 przeciwgoraczkowego w warunkach
terenowych, z uwzglednieniem faktu, ze zastosowanie u mlodych zwierzat cierpiacych z
powodu stresu zwigzanego z choroba moze potegowacé niepozadane dziatanie toksyczne
salicylanu.

2.2  Przedstawiona dokumentacija

Asprimax 850 mg/g

Firma Chevita Ges m.b.H. przekazala wszystkie wymagane cz¢s$ci dokumentacji (czg$¢ 11 czgs¢ IV), a
takze opracowanie dotyczace okreslania dawek, ktore nie zostalo ujete w czg$ci IV dokumentacji
dotyczacej wniosku.

NA-Salicylaat, 100%. proszek do sporzadzania roztworu doustnego 1 NA-Salicylaat, 80% WSP

Firma Dopharma przekazata wszystkie wymagane czgs$ci dokumentacji (czgs¢ I, czes¢ IV i okresowe
raporty o bezpieczenstwie produktu leczniczego). Firma Dopharma przedstawita rowniez opis historii
produktu od 1987 r., w ktorym przyznano pierwsze pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu w
Holandii.

SOLACYL 100 %, proszek do sporzadzania roztworu doustnego dla cielat i1 trzody chlewnej

Firma Eurovet odniosta si¢ do oryginalnego produktu firmy Dopharma, Na-salicylaat 100 %, REG NL
8913. Jako ze jest to produkt odtworczy, dostarczono jedynie czg$¢ I dokumentacji, bez czegsci IV. Nie
przekazano okresowych raportdéw o bezpieczenstwie produktu leczniczego, poniewaz produkt nie
zostal jeszcze wprowadzony do obrotu.

Po ztozeniu wniosku o dopuszczenie do obrotu w procedurze zdecentralizowanej Solacyl byt
przedmiotem procedury arbitrazu zgodnie z art. 33. CVMP uznal, ze Solacyl 100% proszek do
sporzadzania roztworu doustnego jest zasadniczo podobny do produktu referencyjnego o nazwie
Natrium salicylaat 100%. W zwiazku z tym do obu produktow odnosza sig te same wnioski dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa. Zalecono, aby preparat Solacyl 100%, proszek do sporzadzania
roztworu doustnego dla cielat i trzody chlewnej, byl stosowany zgodnie z zaleceniami uzgodnionymi
podczas wspdlnotowej procedury arbitrazu na podstawie art. 35 ust. 2 dotyczacej preparatow
zawierajacych salicylan sodu, dostgpnych w postaci rozpuszczalnego proszku do podania doustnego.
Decyzja Komisji w sprawie procedury arbitrazu na podstawie art. 33 zostala przyjeta w dniu
17 kwietnia 2008 r.

Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigs treated orally (Stgzenia salicylanu sodu w osoczu u prosiat w
leczeniu doustnym). Paterson AR i in., Journal of Swine Health and Production, 2007; 15(3):146-151
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3. Whiosek

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

e Osiagnigto 1 utrzymano lecznicze st¢zenia salicylanu sodu po jego podaniu doustnym u cielat i
trzody chlewnej. Niemniej jednak, dawka wymagana dla cielat wynosi 40 mg/kg masy ciala.

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
miodych 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 zostaly ponizsze wskazania:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegolnieniem docelowych gatunkéw

Trzoda chlewna: w celu wspomagania przywrocenia droznosci drog oddechowych oraz w celu
zmniejszenia kaszlu w zakazeniach drog oddechowych w polaczeniu z terapia antybiotykowa.

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

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegélnieniem 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 terapig antybiotykowa.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegélnieniem 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 terapig antybiotykowa.

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

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegélnieniem 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 stanow zapalnych w skojarzeniu z terapia antybiotykowa.
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ANEKS III

ZMIANY W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO
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Zmiany, ktére nalezy uwzgledni¢ w odpowiednich sekcjach charakterystyki produktu leczniczego:

Asprimax 850 mg/g

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

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

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegdlnieniem docelowych gatunkoéw zwierzat

Cieleta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolnosci oddechowej, w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa), o ile bedzie to konieczne.

Trzoda chlewna: do leczenia stanéw zapalnych w skojarzeniu z terapig antybiotykowa.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ salicylanu sodu u nowo narodzonych cielat ani u cielat w wieku ponizej 2 tygodni.
Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W przypadku cielat zalecana dawke nalezy zmieni¢ na 40 mg/kg raz dziennie.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegélnieniem docelowych gatunkéw zwierzat

Cielgta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolnosci oddechowej w skojarzeniu z
odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa), o ile bedzie to konieczne.

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

Nie stosowac salicylanu sodu u nowo narodzonych cielat ani u cielat w wieku ponizej 2 tygodni.
Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W przypadku cielat zalecang dawke nalezy zmieni¢ na 40 mg/kg raz dziennie.

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

4.2 Wskazania do stosowania, z wyszczegdlnieniem docelowych gatunkoéw zwierzat

Cielgeta: leczenie wspomagajace goraczki w ostrej niewydolno$ci oddechowej, w skojarzeniu, w razie
koniecznosci, z odpowiednim leczeniem (np. terapia antybiotykowa).

Trzoda chlewna: Do leczenia standéw zapalnych w skojarzeniu z terapia antybiotykowa.
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4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac salicylanow sodu u nowo narodzonych cielat ani u cielat w wieku ponizej 2 tygodni.
Nie stosowac u prosiat w wieku ponizej 4 tygodni.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

W przypadku cielat zalecana dawke nalezy zmieni¢ na 40 mg/kg raz dziennie.
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