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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 DOLOVET

INFORMATII DE BAZA

Dolovet vet 2,4 g pulbere cu administrare orald se prezintd sub forma de saculete de 15 g, fiecare
continand 2,4 g de ketoprofen si este autorizat pentru tratamentul febrei si inflamatiei la bovine.

O procedura de recunoastere reciproca a fost initiatd la 22 septembrie 2005 cu Finlanda 1n calitate de
stat de referinta si cu 12 state membre interesate.

Belgia si Norvegia nu au fost de acord cu acordarea autorizatiei de introducere pe piata. Au considerat
ca acest produs ar putea prezenta un risc potential semnificativ pentru sandtatea animalelor. Problema
a fost inaintatd Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura
descentralizatd - Produse medicamentoase de uz veterinar, CMD (v), si ulterior Comitetului pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP).

Belgia si Norvegia au considerat cd acest produs medicamentos ar putea prezenta un risc potential
semnificativ pentru sanatatea animalelor pe motiv ca eficacitatea acestuia nu a fost suficient de
fundamentata in dosar.

In cursul reuniunii sale din 14-16 martie 2006, CVMP a initiat o procedurd de sesizare in baza
articolului 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE, cu modificarile ulterioare. Titularului
autorizatiei de introducere pe piata i s-a solicitat sa fundamenteze eficacitatea produsului.

Un studiu de confirmare a dozei a fost inaintat impreund cu raspunsul solicitat. Proiectul experimental
al studiului a mimat o mastita toxicad acutd. Raportul statistic a indicat faptul cd numarul de animale
utilizate nu a permis stabilirea unei echivalente (sau a unei neinferioritdti) intre Dolovet, care contine
ketoprofen si care se administreazd oral in doze de 4 mg/k de greutate corporald, si Ketofen, care
contine ketoprofen si care se administreaza intramuscular in doze de 3 mg/kg.

Cu toate acestea, dat fiind faptul ca informatiile farmacocinetice au permis optimizarea dozei
(mentinand gradul total de expunere la un nivel care sd permita comparatia dintre cele doud produse),
s-a concluzionat ca existd o legatura care sa permita aplicarea utilizarii bine stabilite pentru Dolovet.
Desi oficial nu a fost prezentatd nicio echivalentd, cele doua produse actioneaza in mod similar in
comparatie cu placebo referitor la un numar de parametri critici, atat clinici, cat si de altd natura
(nivelurile de tromboxan B2 din plasma). Dacd se acceptd existenta unei legaturi, atunci indicatiile
clinice care exista pentru Ketofen, dovedite in literatura de specialitate, ar trebui sé se aplice, in mare
masurd, si pentru Dolovet. De exemplu, in aplicatii generice, se realizeaza o legatura preclinica care
permite extrapolarea catre situatia din teren. Pentru aplicatiile generice trebuie demonstrata
bioechivalenta. Pentru dosarele privind utilizarea bine stabilita, legatura trebuie construitd cu mai
multa atentie.
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Ar fi inoportund restrangerea indicatiilor pentru Dolovet doar la cele care au fost testate (controlul
mastitei endotoxice).

Scaderea pirexiei sau a febrei si diminuarea inflamatiei sunt considerate actiuni clinice importante care
ar trebui retinute deoarece au fost demonstrate destul de clar.

Luand in considerare datele furnizate si utilizarea bine stabilita a ketoprofenului, CVMP a considerat
ca actiunea de ,,Diminuare a inflamatiei si sciddere a febrei in cazul anumitor animale” a fost

fundamentata.

Avizul CVMP a fost adoptat la 9 noiembrie 2006, iar decizia ulterioara a Comisiei, la 17 aprilie 2007.

EMEA/532160/2007-Rev.1-RO 22



