DODATEKI

IME, FARMACEVTSKA OBLIKA, JAKOST ZDRAVILA, ZIVALSKE VRSTE, POTI
UPORABE ZDRAVILA IN IMETNIKI DOVOLJENJA ZA PROMET
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Predlagatelj ali IzmiSljeno | Farmacevtska Jakost Zivalska |Pogostostin | Priporoceni odmerek

imetnik dovoljenja ime izdelka | oblika vrsta pot uporabe

za promet z zdravila

zdravilom

Boehringer Ingelheim | Compagel gel 100 g gela vsebuje: konji topicno Na prizadeto podrocje skladno z navodili

Vetmedica GmbH
Binger Str. 173
55216 Ingelheim
Nemcija

gel za konje

heparin natrij 50.000 i.e.

levomentol 0,5 g

hidroksietilsalicilat 5,0 g

veterinarja s pritiskom prstov nanasamo
do skupne dnevne koli¢ine 50 g gela,
dokler znaki in simptomi ne izzvenijo.
Gel nanesemo na kozo po anesteziji z
blokado Zivcev v sloju, debelem za rezilo
noza, in prekrijemo s povojem.
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DODATEK 11

ZNANSTVENI ZAKLJUCKI
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ZNANSTVENI ZAKLJUCKI
1. Uvod in obrazlozitev

Nemcija, referen¢na drzava Clanica v decentraliziranem postopku, je 21. decembra 2007 obvestila
EMEA, da v Koordinacijski skupini za postopke medsebojnega priznavanja in decentralizirane
postopke — zdravila za veterinarsko uporabo (CMD(v)) ni bilo doseZeno soglasje o zdravilu Compagel
gel za konje. Zadeva je bila skladno s ¢lenom 33(4) Direktive Sveta 2001/82/ES, kakor je bila
spremenjena, napotena na Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP).

Francija in Svedska menita, da zaradi pomanjkanja dokumentacije o ucinkovitosti ni mozno
domnevati, da je zdravilo uinkovito, in zaradi tega predstavlja mozno resno tveganje za zdravije
zivali.

CVMP je opozoril, da je zdravilo Compagel gel za konje generi¢na razli¢ica zdravila Tensolvet 50000
(ki je odobreno v Nem¢iji) in da se lahko zadrzki Francije in Svedske obravnavajo le v okviru tega
postopka, ¢e bi se ugotovilo, da razlike med zdraviloma omogocajo razli¢ne zakljucke o varnosti in
ucinkovitosti.

CVMP je pricel z napotitvenim postopkom 16. januarja 2008. Isti dan je bil sprejet seznam vpraSanj,
ki je bil poslan predlagatelju, s ¢imer se je postopkovna ura ustavila. Odbor je 22. januarja 2008 od
predlagatelja prejel odgovore na vpraSanja in ponastavil uro.

Cilj vrednotenja je ugotoviti, ali naj se dovoljenja za promet z zdraviloma za uporabo v veterinarski
medicini, ki sta vklju¢ena v napotitvenem postopku, obdrzijo, zadrzijo, spremenijo ali preklicejo glede
na vzroke za ta postopek.

2. Razprava
Odbor je od predlagatelja zahteval naslednje podatke:

1. Kopijo podatkov in dokumentov, na katere se nanaSa prvi pododstavek ¢lena 32(1) Direktive, in
vse dodatne podatke, ki so bili predlozeni referenc¢ni drzavi do vklju¢no 60. dne postopka
CMD(v) (samo porocevalci in EMEA).

2. Zaradi zadrzkov Francije in Svedske prikazati in po potrebi utemeljiti vse razlike med zdravilom
Compagel gel za konje in referencnim zdravilom Tensolvet 50000 (ki je odobreno v Nemc¢iji), ki
bi lahko upravicile razli¢ne zakljucke o u€inkovitosti zdravil.

V zvezi s 1. vprasanjem je predlagatelj predlozil kopijo izvirne dokumentacije, ki je bila predlozena
kot utemeljitev vloge za postopek medsebojnega priznavanja, in vse dodatne podatke, ki so bili
predloZeni med postopkom medsebojnega priznavanja ter med napotitvenem postopkom v CMD(v).

Vloga za Compagel gel za konje je temeljila na ¢lenu 13 Direktive 2001/82/ES, kakor je bila
spremenjena, ki doloca, da ,, Z odstopanjem od tocke (j) prvega pododstavka clena 12(3) ter brez
poseganja v zakonodajo, ki se nanasa na varovanje industrijske in komercialne lastnine: predlagatelju
ni treba predloziti rezultatov varnostnih in farmakoloskih preskusov ter predklinicnih in klinicnih
preskusanj, v primeru, ¢e lahko dokaze, da je zdravilo genericna razlicica referencnega zdravila, ki je
ali je bilo v drzavi clanici ali Skupnosti odobreno po clenu 5 najmanj osem let.

Sklicuje se na referenc¢no zdravilo Tensolvet 50000, ki je bilo registrirano v Nemciji in se v Nemciji
uporablja dlje kot 8 let. Vse zadevne drzave Clanice v postopku medsebojnega priznavanja soglasajo,
da je Compagel gel za konje bistveno podoben zdravilu Tensolvet 50000.

V zvezi z 2. vprasanjem je predlagatelj odgovoril, da ni razlik, ki bi upravicile razli¢ne zakljucke o
varnosti in u€inkovitosti zdravil.
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Zaradi teh okolis¢in predlagatelju ni treba predloziti dodatnih predklini¢nih ali klini¢nih podatkov o
ucinkovitosti predlaganega zdravila in lahko zahteva enake indikacije za uporabo, kot jih ima
referencno zdravilo Tensolvet 50000.

3. Zakljucki in priporo¢ila
Compagel gel za konje je dokazano bistveno podoben referencnemu zdravilu Tensolvet 50000.
Posledi¢no za obe zdravili veljajo enaki zakljucki o u€inkovitosti in varnosti. Zadrzki, ki sta jih podali

Francija in Svedska, ne smejo prepreéiti odobritve dovoljenja za promet z zdravilom Compagel gel za
konje.
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DODATEK III

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA, OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA
UPORABO

6/7



Veljavni Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, ozna¢evanje in Navodilo za uporabo so razliCice, s
katerimi se strinjajo referen¢na drzava Clanica in zadevne drzave Clanice (z izjemo Francije in
Svedske) na 90. dan postopka medsebojnega priznavanja.
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