PRILOHA I

NAZOV, LIEKOVVA FORMA, SILA LIEKU, DRUHY ZVIERAT, Sl:()SOBY PODAVANIA
A DRZITEL, POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH / ZIADATEL
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Clensky $tit / Cislo povolenia na Drzitel’ povolenia na Vymysleny nazov Liekova forma | Sila/ U¢inna latka | Druhy zvierat
uvedenie na trh uvedenie na trh lieku (INN)
Rakusko Cheyvita Tierarzneimittel Asprimax PraSok na Salicylat sodny Osipané
(8-00694) Ges.m.b.H. 850 mg/g peroralny roztok
Holandsko Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, PraSok na Salicylat sodny Telat4 a oSipané
(REG NL 8913) 100 %, prasok na peroralny roztok

pripravu peroralneho

roztoku
Holandsko Dopharma Research B.V. NA-SALICYLAAT, Prasok na Salicylat sodny Telata a oSipané

(REG NL 10411)

80 % WSP

peroralny roztok

Decentralizovany postup vo veci
predlozeného navrhu podla ¢lanku
33

(CD 17. aprila 2008)

Eurovet Animal Health B.V.

SOLACYL 100 %,
prasok na peroralny
roztok pre tel’atd a
oSipané

Prasok na
peroralny roztok

Tel’ata a oSipané
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PRILOHA 11

3/9



VEDECKE ZAVERY

1. Uvod a zakladné informacie

frsko 27. novembra 2007 predlozilo agentire EMEA navrh podl'a &lanku 35 smernice 2001/82/ES
v zneni zmien a doplneni tykajuci sa vSetkych peroralnych rozpustnych praskov s obsahom salicylatu
sodného, ktoré st indikované pre tel'ata a oSipané.

frsko usudilo, Ze by bolo potencialne vaznym rizikom pre zdravie zvierat, ak by sa povolenie udelilo
potencialne neuc¢innému lieku na hromadné pouzitie farmarmi, a to najmd v situacii, ked’ existuje
niekol’ko schvalenych nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID), ktoré su k dispozicii
na samostatné pouZitie u zvierat. Irsko sa domnievalo, ze pouzitie takého licku na hromadnu lie¢bu by
mohlo maskovat’ klinické priznaky rozvijajucej sa infekénej choroby, ktora by sa mohla §irit’ na iné
zvierata ¢im by vzniklo riziko tak pre zdravie zvierat, ako aj pre zdravie verejnosti.

Postup vo veci predloZzeného navrhu sa zacal 11. decembra 2007 apo prijati zoznamu otazok sa
15. januara 2008 postup docasne zastavil. Po predlozeni odpovedi na otazky sa postup opat’ obnovil
14. marca 2008.

Ciel'om tohto hodnotenia bolo urcit, ¢i povolenia na uvedenie na trh a Ziadosti obsiahnuté v postupe
vo veci predlozeného navrhu maji byt vzhl’'adom na dévody navrhu udelené, zachované, pozastavené,
zmenené alebo stiahnuté. KedZe postup sa tyka mmnozstva liekov, hodnotenie bolo obmedzené
na konkrétne Casti povoleni na uvedenie na trh v sulade s ¢lankom 35 ods. 2 smernice 2001/82/ES
v zneni zmien a doplneni.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh a ziadatel’ predlozili pisomné odpovede a postup sa opat’ obnovil
14. marca 2008. Postup bol 14. méja 2008 preruSeny a opat’ sa obnovil 6. juna, kedy boli dorucené
odpovede na ostavajuce otazky. Ustne objasnenia boli poskytnuté 15. jila 2008 a stanovisko vyboru
CVMP bolo prijaté 16. jula 2008.

2. Diskusia

2.1  Otéazky predlozené drzitel'ovi povolenia na uvedenie na trh

1. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh st vyzvani, aby z dokumentacie predlozenej pre kazda
krajinu Eurdopskeho hospodarskeho priestoru (EHP), kde su lieky schvalené, poskytli tieto
udaje:

a) Cast’ I Sthrn dokumentacie vratane sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), sprav
odbornikov a upIného zloZenia lickov;

b) ak to prichadza do uvahy, cast’ IV z dokumentécie Ziadosti;

¢) hodnotenie periodickych rozborov bezpe¢nosti licku (PSUR) vo vztahu k bezpeénosti
a moznému nedostatku ucinnosti u cielovych Zivoé¢isnych druhov.

Pilotné dokumenty vratane SPC, maju byt predlozené v anglictine.

2. Je zname, Ze salicylat sodny pri podavani intravenéznym spdsobom telatam pred kastraciou
nebol Uspesny pri zmierneni odpovede na kortizol'. Vzhladom na tento vysledok a aj
publikované udaje o farmakokinetike salicylatu sodného u teliat a vzhladom na vyznamné
rozdiely v koncentracii u jednotlivych osipanych po liegbe®, by drzitelia povoleni na uvedenie
na trh mali dolozit, Ze po peroralnom pouziti licku medikaciou pomocou vody sa terapeutické

! Coetzee et al 2007, Journal of Veterinary Pharmacology & Therapeutics, 30, 4, 305-319.

? Plasma concentrations of sodium salicylate in nursery pigs treated orally (Koncentracie salicylatu sodného

v plazme u mladych chovnych prasiatok lie¢enych peroralne). Paterson AR et al: Journal of Swine Health and
Production, 2007, 15(3): 146-151.
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koncentracie vytvoria a zachovaju, ako aj predlozit’ vSetky dostupné udaje, ktoré by mohli
odovodnit’ davkovanie a davkovaci rezim salicylatu sodného pri peroralnom podavani tel'atam
a o$ipanym, spolu s dokladnou diskusiou o tychto tidajoch.

3. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali predlozit’ vSetky existujice tdaje, ktoré by
mohli preukazat’ Géinnost’ salicylatu sodného pri podavani telatim a oSipanym, spolocne
s dokladnou diskusiou o tychto udajoch.

4. Drzitelia povoleni na uvedenie na trh by mali prediskutovat’” pomer prinosov/rizik lieku,

so Specialnym zameranim sa na:

e vyznam pouzitia salicylatu sodného ako peroralneho licku na hromadné podavanie u teliat
a oipanych, ak individualna liecba parenteralnymi lickmi NSAID modze pontknut’
presnejsiu liecbu;

e pouzitie kvoli analgetickym a antipyretickym uc¢inkom v terénnych podmienkach, pricom
treba mat’ na paméti, ze pouZzitie u mladych zvierat, ktoré trpia na stres z ochorenia, méze
viest’ k zosilneniu neziaducich ucinkov toxicity salicylatu.

2.2 Poskytnuta dokumentacia

Asprimax 850 mg/g

Spolo¢nost’ Chevita Ges m.b.H. predlozila vSetky pozadované Casti dokumentacie (Cast’ I a cast’ IV),
ako aj $tadiu o urceni davky, ktora nebola zahrnuta v ¢asti IV dokumentacie k ziadosti.

NA-Salicylaat, 100 %, praSok na pripravu peroralneho roztoku a NA-Salicylaat, 80 % WSP

Spolo¢nost’ Dopharma predlozila vSetky pozadované Casti dokumentacie (Cast’ I, ¢ast’ IV a rozbory
PSUR). Spolo¢nost’ Dopharma tiez opisala historiu lieku od roku 1987, roku prvého schvalenia licku
v Holandsku.

Solacyl 100 %, prasok na peroralny roztok pre tel'ata a oSipané

Spolo¢nost’ Eurovet odkazala na originalny liek od spolo¢nosti Dopharma, Na-salicylaat 100 %, REG
NL 8913. Ako pri generickom lieku bola predlozena len ¢ast’ I, a nie ¢ast’ IV dokumentacie. Rozbory
PSUR neboli predlozené, lebo liek sa zatial’ nepredava.

Na Solacyl sa po predloZeni decentralizovanej ziadosti vztahoval navrh podla ¢lanku 33. Vybor
CVMP usudil, ze Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok bol v podstate podobny referencnému
lieku, Natrium salicylaat 100 %. V dosledku toho sa na obidva lieky vztahuju tie isté zavery
o ucinnosti a bezpecnosti. Bolo odportcané, aby sa pre Solacyl 100 % praSok na perordlny roztok
pre telata a oSipané sledoval vysledok, ktory vyplynul z postupu vo veci predloZzeného navrhu
Spolocenstva podla ¢lanku 35 ods. 2 pre peroralne rozpustné prasky s obsahom salicylatu sodného.
Rozhodnutie Komisie o ¢lanku 33 bolo prijaté 17. aprila 2008.

3. Zaver

Po zvéazeni dévodov na navrh a odpovedi poskytnutych drzitelom povolenia na uvedenie na trh
a ziadatel'om vybor CVMP usudzuje, ze:

e Po perordlnom pouziti salicylatu sodného u teliat a oSipanych su terapeutické koncentracie
vytvorené a zachované. Davkovanie potrebné pre telata je vSak 40 mg/kg telesnej hmotnosti.

e Utinnost’ salicylatu sodného ako podpornej lie¢by pre telati a oSipané bola preukazana pri

infekciach dychacieho traktu a uzitoCnost’ tejto latky bola jasnd pri lieCbe zapalu v kombinacii
so sucasnou antibiotickou terapiou.
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e Pomer prinosov arizik licku sa ukazal ako pozitivny, no umladych zvierat by sa v suhrne
charakteristickych vlastnosti licku malo uvadzat, Ze lieck sa nema pouzivat' u novorodenych
teliatok a teliatok mladsich ako 2 tyzdne, ani prasiatok mladSich ako 4 tyzdne.

Boli zdovodnené nasledujice indikacie:

Asprimax 850 mg/g

4.2 Indikacie na pouzitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Osipané: na podporu regeneracie dychania a zniZovanie kasla pri infekciach dychacieho traktu
so su¢asnou antibiotickou terapiou.

NA-Salicylaat, 100 %. prasok na pripravu peroralneho roztoku

4.2 Indikacie na pouzitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Tel’ata: podporna liecba pri pyrexii pri akutnom ochoreni dychacieho traktu v kombinacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na lie¢bu zapalu v kombinacii so sti¢asnou antibiotickou terapiou.

NA-Salicylaat, 80 % WSP

4.2 Indikacie na pouZitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Tel’ata: podporna liecba pri pyrexii pri akutnom ochoreni dychacieho traktu v kombinacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na lie¢bu zapalu v kombinacii so sti¢asnou antibiotickou terapiou.

SOLACYL 100 %, prasok na peroralny roztok pre tel’ata a oSipané

4.2 Indikacie na pouZitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Tel’ata: podporna lieCba pri pyrexii pri akutnom ochoreni dychacieho traktu v kombinacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na lie¢bu zapalu v kombinacii so sti¢asnou antibiotickou terapiou.
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PRILOHA 111

ZMENY A DOPLNENIA V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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Zmeny a doplnenia, ktoré maju byt zahrnuté do prislu§nych ¢asti SPC:

Asprimax 850 mg/g

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u prasiatok mladsich ako 4 tyzdne.

NA-Salicylaat, 100 %. prasok na pripravu peroralneho roztoku

4.2 Indikacie na pouZitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Tel’ata: podporna lie€ba pri pyrexii pri akutnom ochoreni dychacieho traktu v kombinacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na lie¢bu zapalu v kombinacii so sti¢asnou antibiotickou terapiou.
4.3 Kontraindikacie

Salicylaty sodné nepouzivat’ u novorodenych teliatok alebo teliatok mladsich ako 2 tyzdne.
Nepouzivat’ u prasiatok mladsich ako 4 tyzdne.

4.9 MnoiZstva, ktoré maju byt podavané a spésob podavania

U teliat sa podavana davka ma zmenit’ tak, aby predstavovala 40 mg/kg raz denne.

NA-Salicylaat, 80 % WSP

4.2 Indikacie na pouzitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Telata: podporna liecba pri pyrexii pri akatnom ochoreni dychacieho traktu v kombindcii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na lie¢bu zépalu v kombinéacii so sti€¢asnou antibiotickou terapiou.
4.3 Kontraindikacie

Salicylaty sodné nepouzivat’ u novorodenych teliatok alebo teliatok mladsich ako 2 tyzdne.
Nepouzivat’ u prasiatok mladsich ako 4 tyzdne.

4.9 Mnozstva, ktoré majia byt podavané a spésob podavania

U teliat sa podavana davka ma zmenit tak, aby predstavovala 40 mg/kg raz denne.

SOLACYL 100 %, prasok na peroralny roztok pre telata a oSipané

4.2 Indikacie na pouzitie, s uvedenim ciel’ovych druhov

Telata: podporna liecba pri pyrexii pri akiitnom ochoreni dychacieho traktu v kombinéacii s vhodnou
(napr. protiinfekénou) terapiou, ak je potrebna.

Osipané: Na liecCbu zapalu v kombindcii so suCasnou antibiotickou terapiou.
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4.3 Kontraindikacie

Salicylaty sodné nepouzivat’ u novorodenych teliatok alebo teliatok mladsich ako 2 tyzdne.
Nepouzivat’ u prasiatok mladsich ako 4 tyzdne.

4.9 Mnozstva, ktoré majia byt podavané a spésob podavania

U teliat sa podavana davka ma zmenit tak, aby predstavovala 40 mg/kg raz denne.
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