ANEXA1
DENUMIREA COMERCIALA, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA

PRODUSULUI MEDICAMENTOS, SPECIILE DE ANIMALE, CAILE DE ADMINISTRARE
SI TITULARUL/SOLICITANTUL AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
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Statul membru/ Numéarul Titularul autorizatiei de Denumirea inventata | Forma Concentratia/Subst | Specii de
autorizatiei de introducere pe introducere pe piata a produsului farmaceutica anta activa (DCI) animale
piata
Austria Cheyvita Tierarzneimittel Asprimax Pulbere pentru Salicilat de sodiu Porcine
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g solutie orala
Tarile de Jos Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulbere pentru Salicilat de sodiu Vitei si porcine
(REG NL 8913) 100%, pulbere pentru | solutie oralad

solutie orala
Tarile de Jos Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Pulbere pentru Salicilat de sodiu Vitei si porcine

(REG NL 10411)

80% WSP

solutie orala

Procedura descentralizatd supusa
unei sesizari in baza articolului 33
(CD 17 aprilie 2008)

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %,
pulbere pentru solutie
orala pentru vitei si
porcine

Pulbere pentru
solutie orala

Vitei si porcine
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ANEXA IT
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CONCLUZII STIINTIFICE

1. Introducere si context

La 27 noiembrie 2007, Irlanda a prezentat EMEA o sesizare in temeiul articolului 35 al Directivei
2001/82/CE, astfel cum a fost modificata, cu privire la toate pulberile pentru solutii orale care contin
salicilat de sodiu, recomandate pentru administrarea la vitei si porcine.

Irlanda a considerat cd autorizarea unor medicamente potential ineficace pentru folosirea in masa de
catre fermieri prezenta un risc potential semnificativ pentru sanatatea animalelor, in special atunci
cand existd mai multe antiinflamatoare nesteroidiene autorizate disponibile pentru utilizarea
individuala la animale. Irlanda considera ci folosirea in masa a unui asemenea medicament ar putea
ascunde semnele clinice ale aparitiei unor boli infectioase care s-ar putea transmite la alte animale si,
in acest fel, reprezenta un risc pentru sanatatea animalelor si cea publica.

Procedura de sesizare a debutat la 11 decembrie 2007 si dupa adoptarea unei liste de intrebari, la 15
ianuarie 2008 cronometrul a fost oprit. Dupa prezentarea raspunsurilor la intrebari, la 14 martie 2008
cronometrul a fost repornit.

Scopul evaludrii a fost acela de a stabili daca autorizatiile si cererile de introducere pe piata incluse in
procedura de sesizare ar trebui acordate, mentinute, suspendate, modificate sau revocate, raportandu-
se la motivele sesizarii. Intrucat procedura implici o serie de produse, evaluarea a fost limitata la
anumite parti ale autorizatiilor, In concordantd cu articolul 35 alineatul (2) al Directivei 2001/82/CE,
astfel cum a fost modificata.

Titularii autorizatiilor de introducere pe piatd si solicitantul au trimis raspunsurile scrise, la 14 martie
2008 cronometrul fiind repornit. La 14 mai 2008 cronometrul a fost oprit din nou si apoi repornit pe 6
iunie cand s-au primit raspunsurile la problemele nerezolvate. La 15 iulie 2008 au fost oferite
explicatii orale si avizul CVMP a fost adoptat la 16 iulie 2008.

2. Discutii

2.1 intrebiri adresate titularului autorizatiei de introducere pe piatd

1. Titularilor autorizatiilor de introducere pe piata li se cere sd trimita din dosarul trimis pentru
fiecare tard a SEE unde produsele sunt autorizate, urmatoarele:
a) Partea I Sumarul dosarului ce include Rezumatele caracteristicilor produsului (RCP),
rapoartele expertilor si descrierea completa a compozitiei produselor;
b) dacd este cazul, Partea IV a dosarului de cerere;
¢) o evaluare a rapoartelor periodice actualizate referitoare la sigurantd (RPAS) in relatie cu
siguranta animalelor tinta si posibila lipsa a eficacitatii.
Documentele esentiale, inclusiv RCP-ul, trebuie prezentate in limba engleza.

2. Se stie ca salicilatul de sodiu, atunci cand a fost administrat intravenos la vitei Tnainte de
castrare, nu a reusit sa atenueze raspunsul la cortizol'. Dat fiind acest rezultat, impreuni cu
datele din literatura despre farmacocinetica salicilatului de sodiu la vitei si variatiile
semnificative ale concentratiilor individuale ale porcinelor dupd tratament’, titularii
autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui sd explice faptul cd dozele terapeutice sunt
stabilite i mentinute dupa administrarea orald a medicamentului dizolvat in apa si sd puna la
dispozitie toate datele care confirmd posologia si regimul de dozare a salicilatului de sodiu

! Coetzee et al, 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.

2 Concentratiile plasmatice ale salicilatului de sodiu la purceii de cresa tratati pe cale orald. Paterson AR et al, Journal of
Swine Health and Production, 2007; 15(3):146-151
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atunci cand este administrat oral la vitei si porcine, impreund cu o discutie amanuntita despre
aceste date.

3. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd ar trebui sd pund la dispozitie toate datele
existente care ar putea demonstra eficacitatea salicilatului de sodiu atunci cand este
administrat la vitei si porcine, impreuna cu o discutie amanuntitd despre aceste date.

4. Titularul autorizatiei de introducere pe piata ar trebui sa discute despre raportul beneficiu/risc
al produsului, Indeosebi cu privire la:

e avantajele administrarii salicilatului de sodiu pe cale orald, In masa, la bovine si porcine,
atunci cand tratamentul individual cu antiinflamatoare nesteroidiene administrate
parenteral poate constitui o terapie mai exacta;

e folosirea efectelor de analgezic si antipiretic in conditii de teren, avand in minte ca
utilizarea la animale tinere care suferd de stresul de boald poate duce la potentarea
efectelor nedorite ale toxicitatii salicilatilor.

2.2 Documentatia pusa la dispozitie

Asprimax 850 mg/g

Chevita Ges m.b.H. a trimis toate partile de dosar solicitate (Partea I si Partea IV) si de asemenea un
studiu de determinare a dozei, care nu a fost inclus in Partea IV a dosarului de solicitare.

NA-Salicylaat, 100%., pulbere pentru solutie orald si NA-Salicylaat, 80%. solubil in apa (WSP)

Dopharma a trimis toate partile de dosar solicitate (Partea I, Partea IV si RPAS).
Dopharma a descris de asemenea istoricul produsului incepand cu 1987, anul primei sale autorizari in
Térile de Jos.

Solacyl 100 %, pulbere pentru solutie orald pentru vitei si porcine

Eurovet a facut trimitere la medicamentul original de la Dopharma, Na-salicylaat 100%,
REG NL 8913. Fiind un produs generic, a fost inaintatd numai partea I din dosar, nu si partea IV. Nu a
fost pus la dispozitie si RPAS-ul pentru ca produsul nu este inca introdus pe piata.

Solacyl a facut subiectul unei sesizari in baza articolul 33, ulterior inaintdrii unei Aplicatii in
Procedura Descentralizatd. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) a
concluzionat ca Solacyl 100% pulbere pentru solutie orald a fost in esentd similar produsului de
referintd, Natrium salicylaat 100%. In consecintd, aceleasi concluzii asupra eficacititii si sigurantei
sunt valabile pentru ambele produse. A fost recomandat ca Solacyl 100% pulbere pentru solutie orala
pentru vitei §i porcine sa urmeze rezultatul sesizarii Comunitatii conformitate cu prevederile
articolului 35 alineatul (2) pentru pulberi pentru solutie orala care contin salicilat de sodiu. Decizia
Comisiei asupra sesizarii in baza articolului 33 a fost adoptata la 17 aprilie 2008.

3. Concluzie

Dupa ce a luat in considerare motivele sesizarii §i raspunsurile puse la dispozitie de titularul si
solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz
veterinar (CVMP) a concluzionat urmatoarele:

e Concentratiile terapeutice sunt stabilite si mentinute dupd administrarea orala a salicilatului de
sodiu la vitei si porcine. Dozajul necesar la vitei este de 40 mg/kgc.

e Eficacitatea salicilatului de sodiu ca tratament suportiv atunci cand este administrat la vitei si
porcine a fost demonstratd in infectiile respiratorii si utilitatea acestui compus a fost evidenta
pentru tratamentul inflamatiei, In asociere cu terapia antibioticd administratd concomitent.

5/9



e S-a demonstrat ca raportul beneficiu/risc al acestui produs a fost pozitiv, insa la animale tinere,
Rezumatul caracteristicilor produsului ar trebui sa precizeze cd produsul nu trebuie folosit la vitei
nou-nascuti sau mai tineri de 2 saptdmani si nici la purcei mai tineri de 4 saptamani

Urmatoarele indicatii au fost justificate:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Porcine: cu terapie antibioticd administratd concomitent contribuie la imbunatatirea respiratiei si la
diminuarea tusei in infectiile tractului respirator.

NA-Salicylaat, 100%, pulbere pentru solutie orala

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, in asociere cu terapia antibiotica administrata concomitent.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, in asociere cu terapia antibiotica administrata concomitent.

SOLACYL 100 %, pulbere pentru solutie orala pentru vitei si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, In combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, in asociere cu terapia antibiotica administrata concomitent.
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ANEXA III

MODIFICARI LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Modificarile vor fi incluse in sectiunile relevante ale RCP-ului:

Asprimax 850 mg/g

4.3 Contraindicatii

Nu se administreaza la purcei mai tineri de 4 sdptamani.

NA-Salicylaat, 100%. pulbere pentru solutie orala

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, n asociere cu terapia antibioticd administratd concomitent.
4.3 Contraindicatii

Nu administrati salicilat de sodiu la vitei nou-ndscuti sau mai tineri de 2 saptamani.
Nu se administreaza la purcei mai tineri de 4 saptdmani.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La vitei, doza administrata trebuie modificata la 40 mg/kgc, odata pe zi.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, in combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasd), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, n asociere cu terapia antibioticd administratd concomitent.
4.3 Contraindicatii

Nu administrati salicilat de sodiu la vitei nou-ndscuti sau mai tineri de 2 saptamani.
Nu se administreaza la purcei mai tineri de 4 sdptamani.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La vitei, doza administrata trebuie modificata la 40 mg/kgc, o data pe zi.

SOLACYL 100 %, pulbere pentru solutie orala pentru vitei si porcine

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Vitei: tratamentul suportiv antitermic in bolile respiratorii acute, In combinatie cu terapia potrivita (de
exemplu antiinfectioasa), daca este necesar.

Porcine: Pentru tratamentul inflamatiei, in asociere cu terapia antibiotica administrata concomitent.
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4.3 Contraindicatii

Nu administrati salicilat de sodiu la vitei nou-ndscuti sau mai tineri de 2 saptamani.
Nu se administreaza la purcei mai tineri de 4 sdptamani.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare

La vitei, doza administrata trebuie modificata la 40 mg/kgc, o data pe zi.
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