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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ VETERINAR
(CVMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 33 ALINEATUL (4)
PENTRU COMPAGEL GEL PENTRU CAI

INFORMATII GENERALE

Compagel Gel pentru cai contine heparina sodica, levomentol si hidroxietil salicilat. Gelul se aplica pe

piele si este indicat In urmatoarele cazuri:

e hematoame, tendinitd, tendovaginita, bursitd, higroma, iritatii provocate de sa, entorse, intinderi,
contuzii, echimoze, inflamatii ale capsulei articulare (sinovitd), rupturi musculare, dupa
anesteziile prin blocaj nervos, dupa injectii paravenoase.

e pentru accelerarea absorbtiei infiltratiilor (de exemplu tumefieri postoperatorii, paralizii ale
penisului).

e In tratamentul inflamatiilor venelor superficiale (de exemplu flebitd, tromboflebitd, tromboflebita
in urma perfuziilor).

Compagel Gel pentru cai este un produs generic.

In iunie 2007 a fost initiatd o procedura de recunoastere reciproca intre Germania, ca stat membru de
referinta §i 5 state membre interesate.

Franta si Suedia nu au fost de acord cu acordarea unei autorizatii de introducere pe piata deoarece au
considerat cd existd potentialul unor riscuri grave pentru séndtatea animalelor. Chestiunea a fost
inaintatd Grupului de Coordonare pentru Procedura de Recunoastere Reciprocd si Procedura
Descentralizata CMD(v) si apoi catre CVMP.

Franta si Suedia au considerat ca din cauza absentei documentelor referitoare la eficacitate nu se poate
presupune ca produsul este eficace si astfel existd potentialul unui risc grav pentru sanatatea
animalelor.

CVMP a initiat procedura de arbirtaj in sedinta sa din 15-17 ianuarie 2008. Titularului autorizatiei de
introducere pe piata i s-a solicitat sa furnizeze o copie a dosarului si, avand in vedere preocuparile
ridicate de Franta si Suedia, sd indice si s justifice, in functie de necesitati, orice diferentd intre
Compagel Gel pentru cai si produsul de referintd care ar putea sustine concluzii diferite privind
siguranta sau eficacitatea pentru cele doud produse.

Ca raspuns la aceste intrebari, solicitantul a depus dosarul si a argumentat pe baza unei comparatii a
compozitiilor ca nu exista diferente intre Compagel Gel pentru cai si produsul de referinta care ar
putea sustine concluzii diferite privind siguranta si eficacitatea.

In urma analizei sesizarii si a raspunsului solicitantului, CVMP a ajuns la concluzia ca toate statele
membre interesate in cadrul procedurii de recunoastere reciproca au convenit ca produsul Compagel
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Gel pentru cai este n esentd similar cu Tensolvet 50000. Nu au fost identificate diferente intre cele
doud produse care si justifice concluzii diferite privind siguranta si eficacitatea. In aceste conditii,
solicitantul este scutit de depunerea de date preclinice si clinice suplimentare privind eficacitatea
produsului propus si poate pretinde aceleasi indicatii de utilizare ca cele ale produsului de referinta.
Prin urmare, absenta documentatiei privind eficacitatea nu reprezintd un risc potential grav pentru
sdnatatea animalelor.

Obiectiile facute de Franta si Suedia nu trebuie sa impiedice acordarea unei autorizéri de introducere
pe piata.

Avizul CVMP a fost adoptat la 13 februarie 2008 iar Decizia ulterioard a Comisiei la
2 aprilie 2008.
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