PRILOHA I

NAZOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKU, DRUH ZVIERATA, SPOSOB PODAVANIA
A DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH
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Ziadatel’ alebo | Vymysleny | Liekova forma | Sila Druh |Davkovanie a Odporuacana davka

drzitel nazov zvierat’ |sposob

povolenia na lieku a podavania

uvedenie lieku

na trh

Eurovet animal Solacyl prasok 100 % Telatd a | peroralne Telata: 20 mg salicylatu sodného na kg

Health B.V. 100 % oSipané telesnej hmotnosti dvakrat denne pocas 1 az
prasok na 3 dni.
peroralny Podavanie: peroralne v pitnej vode alebo
roztok v mlieku (ndhrade mlieka).

Osipané: 35 mg salicylatu sodného na kg
telesnej hmotnosti tela denne pocas 3 az 5
dni.

Podavanie: peroralne v pitnej vode.

Solacyl sa m6ze podavat’ aj s pitnou vodou
ako impulzna lie¢ba. Polovica vypocitaného
celkového denného mnozstva prasku sa
zmiesa s 5-10 litrami Cistej vody a miesa sa
az kym sa nedosiahne rovnomerna disperzia.
Tento roztok sa potom za staleho mieSania
prida k mnozstvu pitnej vody, ktoré sa
spotrebuje priblizne do 3-4 hodin a podava
sa dvakrat denne.
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY

3/7



ODBORNE ZAVERY
1. Uvod a podkladové informacie

Holandsko, referen¢ny c¢lensky $tat v tomto decentralizovanom postupe, dia 26. novembra 2007
informovalo agentiru EMEA, Ze koordina¢na skupina pre postupy vzdjomného uzndvania a
decentralizované postupy veterindrnych liekov (CMD(v)) nedosiahla dohodu v suvislosti s liekom
Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok. Této zalezitost' bola predlozend vyboru CVMP na zaklade
¢lanku 33 ods. 4 smernice Rady 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.

Irsko sa z dovodu chybajucej dokumentacie o ucinnosti domnieva, Ze neexistuje zaruka o ucinnosti
lieku a Ze predstavuje potencidlne zavazné riziko pre zdravie zvierat.

Vybor CVMP poznamenal, zZe Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok je generikum lieku Natrium
salicylaat (schvaleného v Holandsku) a e vyhrady, ktoré malo irsko, moézu byt predmetom tohto
postupu iba v pripade, ak by akékol'vek rozdiely medzi tymito dvoma vyrobkami oddvodnovali
rozdielne zavery o bezpecnosti alebo ucinnosti lieku.

Dna 11. decembra 2007 vybor CVMP zacal postup konania a schvalil ¢asovy ramec 37 dni. Vybor
CVMP prijal zoznam otazok, ktory dna 12. decembra 2007 zaslal ziadatelovi. Dna 10. januara 2008
ziadatel’ predlozil pisomné odpovede na zoznam otazok a konanie pokracovalo.

Na zéaklade podkladov pre posudzovacie konanie vybor CVMP zohl'adnil vSetky rozdiely medzi
liekom Solacyl 100 % prasok a referencnym liekom, ktoré by mohli vysvetlit' rozdielne zavery o
ucinnosti tychto dvoch produktov.

Cielom hodnotenia je urcit, ¢i sa vzhl'adom na oddévodnenie konania majii zachovat, docasne zrusit,
zmenit alebo zru$it’ povolenia na uvedenie na trh pre veterindrne lieky zahrnuté do postupu tohto
konania.

2. Diskusia

Ziadatel’ mal na poziadanie predloZit’ nasledujiice informacie:

1. Vsetkym ¢lenom vyboru CVMP a agentire EMEA do 60. dila postupu konania v . CMD(v)
predlozit’ dokumentaciu k ziadosti a vSetky ostatné udaje.

2. V pripade potreby uviest a odovodnit’ vSetky rozdiely medzi lieckom Solacyl 100 % prasok
areferencnym liekom, ktoré by mohli odovodnit’ rozdielne zévery o ucinnosti tychto dvoch
liekov.

Ziadatel’ ako odpoved na otazku &. 1 poskytol kopiu povodnej dokumentacie, ktora bola predlozen na
podporu Ziadosti o decentralizovany postup a doplnkové udaje predlozené pocas decentralizovaného
postupu ako odpoved na hodnotenie v I. a v II. faze a postup konania v skupine CMD(v).

Ziadatel' ako odpovedat’ na otazku & 2 uviedol, Ze Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok je

rovnaky ako referencny liek a Ze neexistuju dévody, pre¢o by mali byt dosiahnuté rozdielne zavery o
ucinnosti tychto dvoch liekov.
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3. Zavery a odporucania

Dokazalo sa, ze Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok je v podstate podobny ako referenény liek
Natrium salicylaat 100 %. Na obidva lieky sa teda vztahuju rovnaké zavery o ucinnosti a bezpecnosti.
Namietky, ktoré vznieslo Irsko, nemali byt prekazkou vo vydani povolenia na uvedenie na trh pre
Solacyl 100 % prasSok na perordlny roztok pre tel'atd a oSipané.

Odporuca sa, aby sa v pripade lieku Solacyl 100 % prasok na peroralny roztok pre telatd a oSipané

sledoval vysledok konania Spolocenstva podla ¢lanku 35 ods. 2 pre perordlne rozpustné prasky
obsahujuce salicylat sodny.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKT]:]RISTIC’KYCH VL@STNOSTi LIEKU, OZNACENIE NA OBALE
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informdacia pre pouzivatel'ov
su platné verzie schvalené referencnym ¢lenskym Statom a prislusnymi ¢lenskymi §tatmi (okrem Irska)
na 210. den decentralizovaného postupu.
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