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Parecer na sequéncia de um procedimento de consulta
nos termos do n.° 4 do artigo 33.°* para Melosolute
40 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos e
equinos Denominacdo Comum Internacional (DCI): meloxicam

Antecedentes

O Melosolute 40 mg/ml solucgéo injetavel para bovinos, suinos e equinos contém meloxicam como
ingrediente ativo. O Meloxicam € um medicamento anti-inflamatdério néo esteroide. A substancia ativa
esta incluida em medicamentos veterinarios atualmente autorizados na Unido Europeia através do
procedimento de autorizacédo centralizado, bem como a nivel nacional, para utilizacdo em bovinos,
suinos, equinos, caes e gatos.

O requerente, CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, submeteu um pedido para um procedimento
descentralizado para o Melosolute 40 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, suinos e equinos. Trata-se
de um pedido “hibrido” nos termos do n.° 3 do artigo 13.°© da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima
redacdo que lhe foi dada, relativamente ao medicamento de referéncia autorizado por procedimento
centralizado, Metacam 20 mg/ml solucgéo injetavel para bovinos, suinos e equinos (UE/2/97/004). O
pedido foi submetido aos Paises Baixos como Estado-Membro de referéncia e a Alemanha, Austria,
Bélgica, Dinamarca, Espanha, Franca, Hungria, Irlanda, Italia, Polénia, Reino Unido e Republica Checa
como Estados-Membros envolvidos.

O procedimento descentralizado (NL/V/0164/003/DC) teve inicio em 17 de junho de 2011. No decorrer
do procedimento descentralizado, dois Estados-Membros envolvidos, a Irlanda e o Reino Unido,
identificaram potenciais riscos graves relacionados com a bioequivaléncia para a espécie alvo suinos.

No dia 210, estas questdes permaneciam por resolver e, por conseguinte, em 2 de maio de 2012,
deu-se inicio a um procedimento de consulta nos termos do n.© 1 do artigo 33.° da Diretiva
2001/82/CE junto do Grupo de Coordenacgdo para Procedimentos de Reconhecimento Mtuo e
Descentralizado — medicamentos para uso veterinario (CMD(Vv)). O dia 60 do procedimento do CMD(v)
foi em 29 de junho de 2012 e, dado que os Estados-Membros envolvidos ndo conseguiram chegar a
acordo relativamente ao medicamento, o procedimento foi remetido para o CVMP.

1 N.° 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union



Em 29 de junho de 2012, o Estado-Membro de referéncia, os Paises Baixos, notificou a Agéncia
Europeia de Medicamentos de que o CMD(Vv) n&o conseguira chegar a acordo relativamente ao
medicamento e que remetera a questao para o CVMP nos termos do n.© 4 do artigo 33.° da Diretiva
2001/82/CE.

O procedimento de consulta teve inicio em 11 de julho de 2012. O Comité nomeou H. Jukes como
relatora e G. J. Schefferlie como correlator.

Em 11 de setembro de 2012, foram prestados esclarecimentos por escrito pelo requerente.

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis, o0 CVMP considerou que os pormenores
relativos a espécie alvo suinos que foram submetidos em suporte do pedido ndo estdo em conformidade
com o artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE e, por conseguinte, ndo satisfazem os critérios de autorizacdo
em termos de seguranca e eficacia para a espécie alvo suinos. Por conseguinte, em 8 de novembro de
2012, o Comité adotou um parecer negativo recomendando a recusa da concessdo da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado para o Melosolute 40 mg/ml solugéo injetavel para a espécie alvo suinos.

A lista das denominac¢des dos medicamentos abrangidos consta do Anexo I. As conclusdes cientificas
sdo apresentadas no Anexo Il e as versdes alteradas do Resumo das Caracteristicas do Medicamento,
da Rotulagem e do Folheto Informativo constam do Anexo Il1.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 12 de fevereiro de 2013.
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