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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 33 ODS. 4
PRE ENURACE 50

ZAKLADNE INFORMACIE

Liek Enurace 50 je tabletova zmes obsahujtca ti¢innu latku efedrin a je indikovany na lieCbu urinarnej
inkontinencie zapriCinenej narusenim mechanizmu zvierata mocového mechura v pripade psov
po odstraneni vaje¢nikov a maternice.

V juni 2006 sa zacal postup vzdjomného uznavania, do ktorého bolo zapojenych Sest’ prislusSnych
¢lenskych statov a Holandsko ako referen¢ny ¢lensky Stat.

Franctizsko a Taliansko nemohli sthlasit’ s udelenim povolenia na uvedenie lieku na trh, pretoze
usudili, ze by to predstavovalo potencialne zavazné riziko pre zdravie zvierat. Zalezitost bola
postipend Koordinacnej skupine pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDv)
a potom Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie.

Francuzsko usudilo, ze analyza pomeru prinosu a rizika je pre zviera nepriazniva, ked’ sa zvazia
neziaduce ucinky v porovnani s potencidlnym prinosom ucinnej lieCby inkontinencie. Taliansko by
prijalo tuto ziadost’ so zmenenym znenim sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v decembri 2006, zacal postup vo veci
predlozeného navrhu pre liek Enurace 50 podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
a doplneni. DrzZitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh bol poziadany, aby predlozil vsetky podporné
udaje na doloZenie pozitivneho pomeru prinosu a rizika pre lie¢ené zviera.

V odpovedi na otazky tykajuce sa toxicity ziadatel argumentoval, ze vzhl'adom na farmakologicky
ucinok efedrinu a individudlnu variabilitu, pokial’ ide o hustotu receptorov, sa neda urcit’ bezpecnostna
hranica a Ze zvysujuce sa davky budu spojené s narastajucou intenzitou a frekvenciou dobre znamych
neziaducich u¢inkov. Tento zaver bol prijaty. Hoci tidaje o toxicite pre cielovy druh zvierata mézu
byt obmedzené, neziaduce u¢inky spojené s liecbou efedrinom st dobre zname na zaklade pouzivania
v pripade l'udi a ziadatel’ po uvedeni lieku na trh predlozil urc¢ité informacie tykajice sa pouzitia lieku
u psov. Bezpe€nost’ je zaruCena na primeranej Urovni pri odpori¢anom davkovani, ktoré sa ma podla
navrhnutého stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku individualne upravit’.

Pokial’ ide o stvisiace kardiovaskularne ochorenia, suhrn charakteristickych vlastnosti lieku sa ma
zmenit’ v Casti 4.5 tak, aby obsahoval vetu , kardiovaskularne funkcie psa by sa mali pred zaciatkom
lietby lickom Enurace 50 starostlivo vyhodnotit’ a pocas tejto lie¢by pravidelne sledovat™. Udaje
o ucinnosti maju ur¢ité nedostatky a dostupnych udajov nie je vela. AvSak §tudia, v ktorej sa liek
Enurace 50 porovnava s lickom Propaline (ACE129802), je presved¢iva, hoci sa neuskutoénila
analyza nepodradenosti (non-inferiority). Z predbezného zaveru vyplyva dobry ucinok produktu
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v testovanej aj kontrolnej skupine a cinok, ktory by mohol byt o nieco lepsi pri liecbe dosial
nelieCenych zvierat.

Tieto vysledky boli presved¢ivé v porovnani s 20 % zvierat lieCenych placebom, ktoré sa v Studii
ACE129801 stali kontinentné.

Vybor CVMP preto dospel k zaveru, ze pomer prinosu a rizika pre tento liek je priaznivy.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté 18. aprila 2007 a nasledné rozhodnutie Komisie bolo prijaté
10. jala 2007.
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