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Vybor pre lieky na veterinadrne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla ¢lanku
33 ods. 41 pre liek TILDREN 500 mg, lyofilizat na infuzny

roztok
Zakladné informacie

Kyselina tiludrénova ako disodna sol je syntetickym derivatom pyrofosfatu, ktory patri do triedy
bifosfonatov. Liek TILDREN 500 mg, lyofilizat pre inflzny roztok je veterinarny liek indikovany ako
pomoc pri lie¢be klinickych priznakov krivania spojeného s tzv. Spdnkom v kombindcii s kontrolovanym
rezimom vycviku v pripade koni starsich ako tri roky.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost CEVA Animal Health Ltd, predloZila Ziadost o postup
vzajomného uznavania pre liek, TILDREN 500 mg, lyofilizat pre inflzny roztok, na zéklade povolenia na
uvedenie na trh vydaného Spojenym kralovstvom. Ziadost bola predloZzena v réamci ¢lanku 32 smernice
2001/82/ES, pricom referencnym clenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusnymi ¢lenskymi
$tatmi boli Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctzsko, Grécko, Holandsko, Island,
frsko, Luxembursko, Madarsko, Nemecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Slovensko,
Spanielsko, Svédsko a Taliansko. Postup vzajomného uznavania UK/V/0321/001/MR sa zacal 1. maja
2008.

Spojené kralovstvo 4. novembra 2008 postupilo tuto vec podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES
agentlre z ddévodu obdv, ktoré vyjadrilo Belgicko a Svédsko v suvislosti s nedostatoéne preukdzanou
Gcéinnostou lieku.

Konanie tykajlce sa postlpenia veci sa zacalo 12. novembra 2008. Za spravodajcu a spoluspravodajcu
boli vymenovani: prof. Christian Friis a Dr. Valda Sejane. Ziadatel predlozil pisomné vysvetlenia 16.
februara 2009. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 16. jina 2009.

Vybor CVMP na zaklade poslUdenia hodnotenia, ktoré vypracovali spravodajcovia na zaklade

v stcasnosti dostupnych tdajov, usudil, ze Ziadost nespifia kritérid na udelenie povolenia, pokial ide o
Gcinnost. Vybor preto 15. jula 2009 prijal stanovisko, v ktorom odporicéa pozastavenie existujiceho
povolenia na uvedenie na trh a zamietnutie udelenia povoleni na uvedenie lieku TILDREN 500 mg,
lyofilizat na inflzny roztok, na trh.

1 Clanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Spolo¢nost CEVA Animal Health Ltd 5. augusta 2009 agenttre oznamila svoj zamer poziadat
o opatovné preskimanie stanoviska vyboru CVMP z 15. jula 2009.

Pocas svojho zasadnutia, ktoré sa konalo v dnoch 15. - 17. septembra 2009, vybor CVMP vymenoval
Dr. Davida Murphyho za spravodajcu a Dr. Jifiho BureSa za spoluspravodajcu vo veci opatovného
preskimania uvedeného stanoviska.

Spoloénost CEVA Animal Health Ltd predlozila podrobné dévody na op&tovné preskimanie
21. septembra 2009 a postup opatovného preskimania sa zacal 22. septembra 2009.

Vybor CVMP na zaklade vyhodnotenia postideni podrobnych dévodov na opatovné preskiimanie
vypracovanych spravodajcami 11. novembra 2009 zvazil navrh spravodajcov na zmenu a doplnenie
stanoviska prijatého 15. jula 2009. Navrh bol zamietnuty vacsinou ¢lenov vyboru CVMP. KedZe sa
nedosiahla absolutna vacdsina, nadalej plati stanovisko z 15. jula 2009.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 22. jula 2010.
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