EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

12. februara 2013
EMA/49882/2013
Veterinarne lieky a sprava Gdajov o liekoch

EMEA/V/A/7084

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postipenej veci podla ¢ldanku 33 ods. 4* pre
liek Melosolute 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi
dobytok, oSipané a kone

medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): meloxikam

Zakladné informaéacie

Liek Melosolute 40 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi dobytok, oSipané a kone obsahuje Gdinnu latku
meloxikam. Meloxikam je nesteroidny protizapalovy liek. Ucinna latka patri medzi veterinarne lieky,
ktoré su v sucasnosti povolené na vnutrostatnej Urovni a v Eurépskej Gnii prostrednictvom
centralizovaného postupu na pouzitie u hovadzieho dobytka, osipanych, koni, psov a maciek.

Ziadatel spolo¢nost CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH predloZil Ziadost o decentralizovany postup
pre liek Melosolute 40 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone. Ide o ,hybridnag*
ziadost podla ¢lanku 13 ods. 3 smernice ¢. 2001/82/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni, v ktorej
sa uvadza centralizovane povoleny referen¢ny liek Metacam 20 mg/ml injekény roztok pre hovéadzi
dobytok, o&ipané a kone (EU/2/97/004). Ziadost bola predloZzena Holandsku ako referenénému
¢lenskému $tatu a Belgicku, Ceskej republike, Dénsku, Franclzsku, irsku, Madarsku, Nemecku, Polsku,
Rakusku, Spojenému kralovstvu, Spanielsku a Taliansku ako dotknutym ¢lenskym $tatom.

Decentralizovany postup (NL/V/0164/003/DC) sa zacal 17. juna 2011. Pocas decentralizovaného
postupu dva dotknuté ¢lenské Staty frsko a Spojené kralovstvo identifikovali potencidlne zavazné rizika
v sGvislosti s biologickou rovnocennostou u cielového druhu osipanych.

Do dna €. 210 zostali tieto problémy nevyrieSené, preto sa 2. maja 2012 iniciovalo postupenie veci
Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods. 1 smernice ¢. 2001/82/ES. Dniom ¢. 60 postupu koordinacnej
skupiny CMD(Vv) bol 29. jun 2012 a kedZe zainteresované ¢lenské Staty nedokdzali dosiahnut dohodu
Vv sUvislosti s liekom, vec bola postupena vyboru CVMP.

* Cldnok 33 ods. 4 smernice ¢. 2001/82/ES.
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Dria 29. juna 2012 referencny Clensky stat Holandsko oznamil Eurdpskej agenture pre lieky, ze
koordina¢na skupina CMD(V) nedoké&zala dosiahnut dohodou v savislosti s liekom a postapila vec
vyboru CVMP podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice ¢. 2001/82/ES.

Konanie o postipenej veci sa zacalo 11. jala 2012. Vybor vymenoval pani H. Jukesovl za
spravodajkyfiu a pana G. J. Schefferlieho za spoluspravodajcu.

Dna 11. septembra 2012 Ziadatel predlozil pisomné vysvetlenia.

Vybor CVMP na zéklade postdenia v sucasnosti dostupnych Udajov usudil, ze Udaje tykajuce sa
cielového druhu osSipanych, ktoré boli predloZzené na podporu Ziadosti, nie su v sutlade s ¢lankom 13
smernice ¢. 2001/82/ES, a preto nevyhovuja kritériam na udelenie povolenia z hladiska bezpecnosti
a ucinnosti v pripade ciefového druhu osipanych. Vybor preto 8. novembra 2012 prijal zaporné
stanovisko a odporudil zamietnut Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie na trh pre liek Melosolute
40 mg/ml injekény roztok v pripade cielového druhu oSipanych.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery st uvedené v prilohe 11
a zmeny a doplnenia sthrnu charakteristickych vilastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnej informéacie
pre pouzivatelov sa nachadzaju v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie 12. februara 2013.

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Melosolute 40 mg/ml
injek¢ny roztok pre hovadzi dobytok, oSipané a kone
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