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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO (CVMP)
PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA AO ABRIGO DO N.°4 DO
ARTIGO 33.° DA DIRECTIVA 2001/82/CE DO CONSELHO, COM A ULTIMA REDACCAO
QUE LHE FOI DADA
PARA SOLACYL

INFORMACAO GERAL

Solacyl 100% p6 para solucéo oral esta indicado no tratamento sintomético de afecgdes febris em
vitelos e suinos em caso de doenga respiratoria aguda, em combinagdo com a terapéutica adequada
(por exemplo, com anti-infecciosos) instituida se necessario, e no aivio da dor em suinos em caso de
disturbios musculo-esgueléticos, em combinagdo com a terapéutica adequada (por exemplo, com
anti-infecciosos) instituida se necessario.

Em Agosto de 2006, teve inicio um procedimento descentralizado com os Paises Baixos como
Estado-Membro de referéncia e treze Estados-Membros interessados.

A Irlanda considerou que, ndo havendo material documental sobre a eficécia, ndo se pode concluir que
o medicamento segja eficaz, logo, que existe um potencia risco grave para a salde animal. Em
Novembro de 2007, os Paises Baixos notificaram a EMEA de que o Grupo de Coordenacdo do
Reconhecimento MUtuo e Procedimentos Descentralizados — medicamentos veterindrios (CMD(V))
ndo tinha chegado a acordo relativamente ao Solacyl 100% p6 para solucdo oral, tendo a questdo sido
remetida parao CVMP.

O Solacyl 100% p6 para solucdo oral € um genérico do medicamento Natrium salicylaat (autorizado
nos Paises Baixos).

O CVMP deu inicio ao procedimento de consulta em 11 de Dezembro de 2007, tendo fixado um prazo
de 37 dias. O CVMP adoptou uma Lista de Perguntas que foi enviada ao requerente em 12 de
Dezembro de 2007. O requerente submeteu respostas escritas a Lista de Perguntas em 10 de Janeiro de
2008 e a contagem do tempo reiniciou-se.

Com base nos fundamentos do procedimento, o CVMP analisou quaisquer diferencas entre Solacyl
100% p6 e o medicamento de referéncia que pudessem justificar conclusdes diferentes sobre a eficacia
dos dois produtos.

O objectivo da avaiacdo é estabelecer se as Autorizagdes de Introducdo no Mercado dos
medicamentos veterin&rios incluidos no procedimento de consulta devem ser mantidas, suspensas,
ateradas ou revogadas, tendo em consideragao os fundamentos do procedimento.
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Solacyl 100% p6 para solucdo oral demonstrou ser essencialmente semelhante ao medicamento de
referéncia, Natrium salicylaat 100%. Em consequéncia, aplicam-se as mesmas conclusdes sobre a
eficacia e a seguranca a ambos os produtos. As objeccdes levantadas pela Irlanda ndo devem constituir
impedi mento a concessdo de uma Autorizagdo de Introducéo no Mercado para o medicamento Solacyl
100% po6 para solugdo oral paravitelos e suinos.

Recomenda-se que Solacyl 100% p6 para solucdo oral para vitelos e suinos siga o resultado do
procedimento de consulta em conformidade com o n.° 2 do artigo 35.° dos p6s solUveis orais contendo
sdicilato de sodio.

O parecer do CVMP foi adoptado em 13 de Fevereiro de 2008 e a Deciséo subsequente da Comissdo
foi adoptadaem 17 de Abril de 2008.
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