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Parecer na sequéncia de um procedimento de consulta
nos termos do n.° 4 do artigo 33.°* para Suifertil

4 mg/ml Solucao oral para suinos e nomes associados
Denominacdo Comum Internacional (DCI): altrenogest

Antecedentes

Suifertil 4 mg/ml Solucao oral para suinos contém altrenogest como ingrediente ativo e destina-se a
ser utilizado em suinos para a sincronizagdo do ciclo estral em marras sexualmente maduras.

O requerente, a aniMedica GmbH, apresentou um pedido relativo a um procedimento descentralizado
para Suifertil 4 mg/ml Solucgdo oral para suinos e nomes associados. Trata-se de um pedido genérico,
nos termos do n.° 1 do artigo 13.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redacg&o que lhe foi dada,
relativo ao medicamento de referéncia Regumate solucdo oleosa 4 mg/ml. A Franca é o Estado-
Membro de referéncia e a Alemanha, Austria, Espanha, Hungria, Paises Baixos, Pol6nia, Reino Unido e
Roménia sédo os Estados-Membros envolvidos.

O procedimento descentralizado teve inicio em 7 de outubro de 2011. Foram identificados potenciais
riscos graves durante o procedimento descentralizado pela Alemanha, relacionados com a seguranca
ambiental dos medicamentos.

No dia 210, estas questdes permaneciam por resolver e, por conseguinte, em 17 de dezembro 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 Mdtuo e
Descentralizado — medicamentos para uso veterinario (CMD(Vv)). O dia 60 do procedimento do CMD(v)
foi em 14 de fevereiro de 2013 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, com a UGltima redacado que lhe foi dada
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Em 1 de marco de 2013, o Estado-Membro de referéncia, a Franga, notificou a Agéncia Europeia de
Medicamentos de que o CMD(Vv) ndo conseguira chegar a acordo relativamente ao medicamento e que
remetera a questdo para o CVMP, nos termos do n.© 4 do artigo 33.° da Diretiva 2001/82/CE.

O procedimento de consulta teve inicio em 6 de marco de 2013. O Comité nomeou o Dr. C. Ibrahim
como relator e o Dr. M. Holzhauser-Alberti como correlator. Em 21 de maio de 2013, foram prestados
esclarecimentos por escrito pelo requerente.

Depois de considerar todos os dados apresentados por escrito, o CVMP concluiu que néo foi identificada
qualgquer preocupacéo especifica em relagdo ao medicamento Suifertil 4 mg/ml Solucéo oral para
suinos que seja diferente das referentes aos outros medicamentos veterinarios contendo altrenogest ja
autorizados. Por conseguinte, em 18 de julho de 2013, o Comité adotou por consenso um parecer
positivo e recomendou a concessao de uma Autorizac¢do de Introducdo no Mercado para Suifertil 4
mg/ml Solucédo oral para suinos e nomes associados.

A lista das denominag¢fes dos medicamentos abrangidos consta do Anexo |. As conclusdes cientificas
sdo apresentadas no Anexo Il, juntamente com o Resumo das Caracteristicas do Medicamento e o
Folheto Informativo no Anexo II1.

O parecer foi convertido numa Decisédo pela Comissdo Europeia em 2 de outubro de 2013.
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