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ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V VETERINARSKI MEDICINI
(CVMP)

MNENJE V ZVEZI Z NAPOTITVIJO V SKLADU S CLENOM 33(4) ZA ZDRAVILO
COMPAGEL GEL ZA KONJE

OSNOVNE INFORMACIJE

Zdravilo Compagel gel za konje vsebuje natrijev heparinat, levomentol in hidroksietil salicilate. Gel se

nanasa na kozo, njegove indikacije pa so:

e hematom, vnetje kit (tendinitis), vnetje kitne ovojnice (tendovaginitis), vnetje sluzne vrecice
(burzitis), vnetje podkolenice, vnetja zaradi sedla, zvini, torzije, poSkodbe, mehanske poskodbe,
vnetje sklepnih kapsul (sinovitis), natrgane miSice, po anesteziji z zivéno blokado, po
paravenoznem injiciranju;

e za pospesitev absorpcije infiltratov (npr. pooperativno otekanje, paraliza penisa);

e zdravljenje vnetja povrsinskih ven (npr. flebitis, tromboflebitis, infundirajo¢i tromboflebitis).

Zdravilo Compagel gel za konje je generi¢no zdravilo.

Nemcija kot referen¢na drzava Clanica je skupaj s 5 zadevnimi drZzavami ¢lanicami junija 2007
sprozila postopek medsebojnega priznavanja.

Francija in Svedska se nista strinjali z odobritvijo dovoljenja za promet z zdravilom, saj sta menili, da
obstaja moznost resnega tveganja za zdravje zivali. Zadeva je bila napotena na Usklajevalno skupino
za postopek medsebojnega priznavanja in decentralizirani postopek (CMD(v)) ter naknadno na Odbor
za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP).

Francija in Svedska sta menili, da zaradi pomanjkanja dokumentacije o ucinkovitosti ni mogoce
domnevati, da je zdravilo ucinkovito, in zaradi tega pomeni mozno resno tveganje za zdravje zivali.

CVMP je napotitveni postopek sprozil med svojim zasedanjem od 15. do 17. januarja 2008. Imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom je bil naproSen, da predlozi kopijo dokumentacije, zaradi izrazenih
zadrzkov Francije in Svedske pa tudi, da navede in po potrebi obrazlozi kakrine koli razlike med
zdravilom Compagel gel za konje in referencnim zdravilom, ki bi lahko utemeljile razlicne zakljucke
glede varnosti ali uCinkovitosti obeh zdravil.

V odgovor na vpraSanja je predlagatelj predlozil dokumentacijo in na podlagi primerjave sestave trdil,
da ne obstajajo nobene razlike med zdravilom Compagel gel za konje in referencnim zdravilom, ki bi
lahko utemeljile razlicne zakljucke o varnosti in uc¢inkovitosti.

Ob upostevanju obvestila o napotitvi in odgovorov predlagatelja je CVMP zakljucil, da se vse zadevne

drzave Clanice v postopku medsebojnega priznavanja strinjajo, da je zdravilo Compagel gel za konje

bistveno podobno zdravilu Tensolvet 50000. Med obema zdraviloma ni bilo ugotovljenih nobenih

razlik, ki bi lahko utemeljile razlicne zakljucke glede varnosti in u¢inkovitosti. V skladu s temi pogoji
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predlagatelju ni treba predloziti nadaljnjih predklini¢nih ali klini¢nih podatkov o ucinkovitosti
predlaganega zdravila in lahko zahteva iste indikacije za uporabo kot za referencno zdravilo. Tako
odsotnost dokumentacije o u¢inkovitosti ne pomeni moznega resnega tveganja za zdravje zivali.
Zadrzki Francije in Svedske ne bi smeli prepre¢iti odobritve dovoljenja za promet z zdravilom.

Mnenje Odbora za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) je bilo sprejeto dne 13.
februarja 2008, s tem povezana odloc¢ba Komisije pa 2. aprila 2008.
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