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Oddelenie veterinarnych liekov

EMEA/V/A/094

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postipenie veci podla ¢lanku
33 ods. 4* pre liek Suifertil 4 mg/ml peroralny roztok pre
oSipané a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): altrenogest

Zakladné informaéacie

Liek Suifertil 4 mg/ml perordlny roztok pre oSipané obsahuje ucinnu latku altrenogest a je uréeny
na pouzitie u oSipanych na synchronizaciu ruje u sexualne zrelych prasnic.

Ziadatel, spolo¢nost aniMedica GmbH, predloZila Ziadost o decentralizovany postup pre liek Suifertil 4
mg/ml peroralny roztok pre osipané a slvisiace nazvy. Je to Ziadost o genericky liek podla ¢ldnku 13
ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien, ktord sa odvolava na referen¢ny liek Regumate olejovy
roztok 4 mg/ml. Referenénym clenskym Statom je Franctzsko a dotknutymi ¢lenskymi $tatmi su
Holandsko, Madarsko, Nemecko, Polsko, Raklsko, Rumunsko, Spojené kralovstvo a Spanielsko.

Decentralizovany postup sa zacal 7. oktdbra 2011. Nemecko pocas decentralizovaného postupu
identifikovalo potencialne zavazné rizika tykajlce sa bezpecnosti lieku pre Zivotné prostredie.

Na 210. den tieto otazky este neboli vyriesené a 17. decembra 2012 bola preto vec postupena
koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods.1 smernice 2001/82/ES. Sestdesiatym dfiom postupu koordinaénej
skupiny CMD(v) bol 14. februar 2013 a kedZe dotknuté clenské staty nedosiahli zhodu ohladom lieku,
pristapilo sa k postupeniu veci vyboru CVMP.

Dria 1. marca 2013 referencny Clensky Stat, Franclzsko, oznamil Eurdpskej agenture pre lieky, ze
koordinacna skupina CMD(v) nedosiahla zhodu ohladom lieku a vec postupila vyboru CVMP podla
¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 6. marca 2013. Vybor vymenoval za spravodajcu Dr. C. Ibrahima
a za spoluspravodajcu Dr. M. Holzhausera-Albertiho. Pisomné vysvetlenia ziadatel predlozil 21. maja
2013.

Vzhladom na vSetky Udaje, ktoré boli predlozené pisomne, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze v savislosti
s liekom Suifertil 4 mg/ml peroréalny roztok pre oSipané nevznikli Ziadne konkrétne vyhrady , ktoré by
sa odliSovali od vyhrad tykajucich sa veterinarnych liekov obsahujucich altrenogest, ktoré uz su

t €lanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien
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povolené. Diia 18. jula 2013 vybor preto prijal na zaklade konsenzu pozitivne stanovisko odporucajuce
udelenie povolenia na uvedenie lieku Suifertil 4 mg/ml peroralny roztok na trh pre oSipané a suvisiace
nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatelov si uvedené v prilohe
1.

Stanovisko bolo 2. oktébra 2013 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko v nadvéaznosti na postupenie veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek Suifertil
4 mg/ml peroralny roztok pre oSipané a suvisiace nazvy
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