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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA EM CONFORMIDADE
COM O N.°4DO ARTIGO 33.°

GEL PARA CAVALOS COMPAGEL

INFORMACAO GERAL

O gel para cavalos Compagel contém heparina sodica, levomentol e salicilatos de hidroxietilo. O gel é

aplicado sobre apele e estaindicado para:

e Hematoma, tendinite, tendovaginite, bursite, higroma (jarrete), chagas provocadas pela sela,
entorse, torsdo, contusdo, nodoas negras, inflamacdo da cpsula articular (sinovite), rotura
muscul ar, apos anestesia para bloquei o nervoso, apds injeccdo paravenosa.

e Paraaceerar aabsorcdo deinfiltrados (por ex. inchago pds-operatério, paralisia peniana).

e Para tratar inflamacBes de veias superficiais (p. ex. flebite, tromboflebite, tromboflebite de
infusdo).

O gel para cavalos Compagel é um medicamento genérico.

Em Junho de 2007, foi iniciado um procedimento de reconhecimento mituo com a Alemanha como
Estado-Membro de Referénciae 5 Estados-Membros Envolvidos.

A Franca e a Suécia ndo concordaram com a concessao da autorizacdo de introducdo no mercado, por
considerarem gue existiam riscos potenciais graves para a salde animal. A questdo foi remetida para o
Grupo de Coordenacdo do Reconhecimento MUtuo e Procedimentos Descentralizados CMD(V) e,
subseguentemente, parao CVMP.

A Franca e a Suécia consideraram que, dada a auséncia de documentagdo sobre a eficécia, ndo é
possivel assumir que o medicamento é eficaz, e que este facto constitui um risco potencial grave paraa
salde animal.

O CVMP deu inicio ao procedimento de consulta durante a sua reunido de 15-17 de Janeiro de 2008.
Foi pedido ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado que disponibilizasse uma copia do
dossié e, tendo em consideracdo as preocupactes levantadas pela Franca e pela Suécia, queindicasse e
fundamentasse, onde necessario, quaisguer diferencas entre o gel para cavalos Compagel e o
medicamento de referéncia que pudessem justificar conclusdes diferentes sobre a seguranga ou
eficacia dos dois produtos.

Em resposta as questdes, 0 reguerente apresentou o dossié e argumentou, tomando como base a
comparacdo das composicles, que ndo existem diferencas entre o gel para cavalos Compagel e o
medicamento de referéncia que possam justificar conclusdes diferentes sobre a seguranca e eficécia.
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Tendo considerado a notificagdo do procedimento de consulta e as respostas do requerente, o CVMP
concluiu que todos os Estados-Membros envolvidos no procedimento de reconhecimento mutuo
concordaram que o gel para cavalos Compagel € essencialmente similar ao Tensolvet 50000. N&o
foram identificadas diferencas entre os dois medicamentos que justificassem conclusdes diferentes
sobre a seguranca e eficacia. Nestas condi¢des, o requerente estd isento da apresentacéo de mais dados
pré-clinicos ou clinicos sobre a eficacia do medicamento proposto e pode reivindicar as mesmas
indicacbes de utilizacdo que as do medicamento de referéncia. Desta forma, a auséncia de
documentacao sobre a eficaciando constitui um risco potencial grave paraa salde animal.

As objeccles da Franca e da Suécia ndo devem impedir a concessdo de uma autorizacdo de introdugdo
no mercado.

O parecer do CYMP foi aprovado em 13 de Fevereiro de 2008 e a Decisdo da Comissio subsequente
em 2 de Abril de 2008.
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