PRILOHA I

NAZOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKU, DRUH ZVIERATA, SPOSOB PODAVANIA
A DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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Ziadatel’ alebo Vymysleny | Liekova forma |Sila Druh Davkovanie a Odporucana diavka

drzitel’ povolenia |nazov lieku zvierat’a | sposob podavania

na uvedenie lieku

na trh

Boehringer Compagel | gél 100 g gélu obsahuje: kon lokalne Denne sa aplikuje maximalne celkové
Ingelheim gél pre kone heparin sodny 50 000 IU denné mnozstvo 50 g gélu tlakom
Vetmedica GmbH levomentol 0,5 g pomocou kon¢eka prsta na postihnuti
Binger Str. 173 hydroxyetylsalicylat 5,0 g oblast’ podl'a pokynov veterinarneho
55216 Ingelheim lekara az do vymiznutia priznakov
Nemecko a symptomov.

Po znecitliveni nervového bloku sa ma gél
aplikovat’ na kozu vo vrstve hrabky chrbta
noza a prekryt’ obviazom.
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY

37



ODBORNE ZAVERY
1. Uvod a podkladové informacie

Nemecko, referenény c¢lensky S$tat v tomto decentralizovanom postupe, dina 21. decembra 2007
informovalo agentiru EMEA, Ze koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a
decentralizované postupy veterinarnych liekov (CMD(v)) nedosiahla dohodu v suvislosti s lickom
Compagel gél pre kone. Tato zalezitost’ bola predlozena vyboru CVMP na zaklade ¢lanku 33 ods. 4
smernice Rady 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.

Francuzsko a Svédsko sa z dovodu chybajucej dokumentacie o ucinnosti domnievaju, Ze neexistuje
zaruka o ucinnosti lieku a Ze predstavuje potencialne zavazné riziko pre zdravie zvierat.

Vybor CVMP poznamenal, ze Compagel gél pre kone je generikum lieku Tensolvet 50000
(schvaleného v Nemecku) a Ze vyhrady, ktoré malo Franctzsko a Svédsko, mozu byt predmetom
tohto postupu iba v pripade, ak by akékol'vek rozdiely medzi tymito dvomi vyrobkami odévodiovali
rozdielne zavery o bezpecnosti alebo ucinnosti lieku.

Dna 16. januara 2008 vybor CVMP zacal postup konania. V ten isty defi bol prijaty zoznam otazok,
ktory bol zaslany ziadatel'ovi, ¢im sa tento postup prerusil. Dna 22. januara 2008 Zziadatel' predlozil
odpovede na otazky a znova sa konanie d’alej pokracovalo.

Ciel'om hodnotenia je urcit’, ¢i sa vzhl'adom na oddvodnenie konania majui zachovat’, doCasne zrusit,
zmenit’ alebo zrusit' povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne lieky zahrnuté do postupu tohto
konania.

2. Diskusia
Ziadatel’ mal na poziadanie predlozZit’ nasledujuce informacie:

1. Kopiu tdajov a dokumentov uvedenych v prvom pododseku ¢lanku 32 ods. 1 smernice
avsetky dalSie informacie predloZzené referencnému clenskému Statu v ramci 60-
dinového postupu v skupine CMD(v); (len spravodajcovia a agentira EMEA).

2. Vzhladom na vyhrady Franctzska a Svédska v pripade potreby uviest' a oddvodnit’ vietky
rozdiely medzi liekom Compagel gél pre kone a referenénym produktom Tensolvet 50000
(schvalenym v Nemecku), ktoré by mohli odévodnit’ rozdielne zavery o ucinnosti tychto
dvoch liekov.

Ziadatel’ ako odpoved’ na otazku ¢. 1 poskytol kopiu povodnej dokumentacie, ktora bola predlozena na
podporu ziadosti o postup vzajomného uznavania a vSetky doplnkové udaje predlozené pocas postupu
vzajomného uznavania a pocas posudzovacieho konania v skupine CMD(v).

Ziadost’ tykajuca sa liecku Compagel gél pre kone bola zalozena na &lanku 13 smernice 2001/82/ES
v zneni zmien a doplneni, v ktorom sa uvadza, ze ,, Vynimkou z ¢lanku 12 ods. 3 pism. j) a bez toho,
aby bol dotknuty zdkon tykajuci sa ochrany priemyselného a dusevného viastnictva, od Ziadatela sa
nevyzaduje, aby predloZil vysledky skusok na neskodnost a skusok na rezidua alebo pred klinického
a klinického skusania, ak moze preukazat, zZe dany liek je generikom referencného lieku, ktory je alebo
bol povoleny v ¢lenskom State alebo v Spolocenstve podla ¢lanku 5 najmenej pred 6smimi rokmi.”

Uvadza sa referen¢ny produkt Tensolvet 50000, ktory bol zaregistrovany a v Nemecku sa pouziva viac
ako osem rokov. Vsetky prislusné Clenské Staty v postupe vzajomného uznavania stihlasili s tym, ze

Compagel gél pre kone je v podstate podobny ako Tensolvet 50000.

Ziadatel' ako odpoved’ na otazku &. 2 uviedol, Ze neexistuju Ziadne rozdiely, ktoré by oddvodiiovali
rozdielne zavery o bezpecnosti a t¢innosti tychto dvoch liekov.
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Za tychto podmienok je ziadatel’ oslobodeny od predlozenia d’alsich predklinickych alebo klinickych
udajov o ucinnosti navrhnutého lieku a moze si narokovat’ rovnaké indikacie na pouzivanie ako
v pripade referenéného produktu Tensolvet S0000.

3. Zavery a odporucania
Dokazalo sa, ze Compagel gél pre kone je v podstate podobny ako referencny liek Tensolvet 50000.
Na obidva lieky sa teda vztahuju rovnaké zavery o ucinnosti a bezpecnosti. Namietky, ktoré vzniesli

Franctzsko a Svédsko, by nemali byt prekazkou vo vydani povolenia na uvedenie na trh pre
Compagel gél pre kone.
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PRILOHA 111

SUHRN CHARAKT]:ZRISTI(;KYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE NA OBALE
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Stihrn charakteristickych vlastnosti liecku, oznaCenie na obale a pisomna informacia pre pouZzivatel'ov
su platné verzie schvalené referencnym clenskym Statom a prisluSnymi Clenskymi Statmi (okrem
Francuzska a Svédska) na 90. den postupu vzajomného uznavania.
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