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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)
STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODI’A CLANKU 33 ODS. 4
V ZNENI ZMIEN A DOPLNENI
PRE SOLACYL

ZAKLADNE INFORMACIE

Solacyl 100 % prasok na pripravu peroralneho roztoku pre telatd a oSipan¢ sa indikuje u teliat pri
podpornej liecbe na zniZenie pyrexie pri akutnych respiraénych ochoreniach v kombinacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) liecbou, ak to je potrebné, a u oSipanych pri podpornej liecbe na ulavu od
bolesti pri muskuloskeletalnych ochoreniach v kombinacii s vhodnou (napr. protiinfekénou) liecbou,
ak to je potrebné.

V auguste 2006 sa zacal decentralizovany postup s Holandskom ako referenénym clenskym Statom
a trinastimi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi.

frsko zastavalo nazor, ze kvoli absencii dokumentacie o u¢innosti sa nedalo postdit, & je liek G&inny
a ¢i ako taky nepredstavuje potencialne vazne riziko pre zdravie zvierat. Holandsko oznamilo agenture
EMEA v novembri 2007, Ze koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy
veterinarnych liekov (CMD(v)) nedosiahla dohodu v stvislosti s liekom Solacyl 100 % prasok na
pripravu peroralneho roztoku a cela zalezitost’ bola postupena vyboru CVMP.

Solacyl 100 % praSok na pripravu perordlneho roztoku je generikum lieku Natrium salicylaat
(povoleného v Holandsku).

Diia 11. decembra 2007 vybor CVMP zacal postup konania a schvalil casovy ramec 37 dni. Vybor
CVMP prijal zoznam otazok, ktory diia 12. decembra 2007 zaslal ziadatel'ovi. Dna 10. januara 2008
ziadatel’ predlozil pisomné odpovede na zoznam otazok a konanie pokracovalo.

Na zaklade podkladov pre posudzovacie konanie vybor CVMP zohladnil vSetky rozdiely medzi
liekom Solacyl 100 % prasok a referenénym liekom, ktoré by mohli vysvetlit' rozdielne zavery o
ucinnosti tychto dvoch produktov.

Cielom hodnotenia je urcit, ¢i sa vzhl'adom na oddévodnenie konania maji zachovat’, docasne zrusit,
zmenit alebo zru$it’ povolenia na uvedenie na trh pre veterindrne lieky zahrnuté do postupu tohto
konania.

Dokézalo sa, ze Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok je v podstate podobny ako referencny liek
Natrium salicylaat 100 %. Na obidva lieky sa teda vzt'ahuju rovnaké zavery o ucinnosti a bezpecnosti.
Namietky, ktoré vznieslo Irsko, nemali byt prekdzkou vo vydani povolenia na uvedenie na trh pre
Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok pre tel'atd a oSipané.
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Odporuca sa, aby sa v pripade liecku Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok pre tel'ata a oSipané
sledoval vysledok konania Spolocenstva podla ¢lanku 35 ods. 2 pre perordlne rozpustné prasky
obsahujuce salicylat sodny.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté 13. februara 2008 anasledne 17. aprila 2008 rozhodnutie
Komisie.
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