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Sokande eller Produktens |Lakemedelsform |Styrka Djurslag| Administreringsfrekvens | Rekommenderad dos
innehavare av fantasinamn och administreringssatt

godkannande for

forsaljning

Boehringer Compagel gel | Gel 100 g gel innehdller: Hast Topikalt Upp till en ssmmanlagd méngd
Ingelheim for hastar heparinnatrium 50 000 IE av 50 g gel per dag appliceras
Vetmedica GmbH levomentol 0,5 g med fingertoppstryck pa det
Binger Str. 173 hydroxietylsalicylat 5,0 g paverkade omradet enligt
55216 Ingelheim veterinarens instruktioner tills
Tyskland tecken och symptom fdérsvinner.

Efter nervblockerande anestes
ska gelen appliceras pa huden i
ett knivbladstjockt lager och
sedan téckas med ett forband.
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1 Inledning och bakgrund

Tyskland, som &r referensmedlemsstat for det decentraliserade forfarandet, anmélde den 21 december
2007 till EMEA att Samordningsgruppen for émsesidigt erkdnnande och decentraliserade forfaranden
— veterindrmedicin (CMD(V)) inte hade lyckats nd enighet om Compagel gel for hastar. | enlighet med
artikel 33.4 i rédets direktiv 2001/82/EG i dess andrade lydelse har drendet hanskjutitstill CVMP.

Frankrike och Sverige ansdg att det pa grund av franvaron av dokumentation om ldkemedlets effekt
inte kan antas att produkten &r effektiv och att detta i sig utgor en potentiell alvarlig risk for djurs
hélsa.

CVMP noterade att Compagel gel for hastar & ett generikum till Tensolvet 50000 (godkéant i
Tyskland) och att de beténkligheter som tas upp av Frankrike och Sverige bara kan beaktas inom
ramen for detta forfarande om skillnader mellan de bada produkterna skulle motivera skilda slutsatser
om sakerhet eller effekt.

CVMP inledde forfarandet den 16 januari 2008. En fragelista antogs samma dag och skickades till den
sokande, varvid klockan stoppades for forfarandet. Den 22 januari 2008 mottogs svaren pa fragorna
fran den stkande och klockan startades igen.

Syftet med beddmningen &r att faststélla om godkéannandena for forsdljning av de veterindrmedicinska
|akemedel som innefattas i hanskjutningsforfarandet ska upprétthdllas, aerkallastillfalligt, andras eller
aterkallas dutgiltigt pa grundval av skalen till hanskjutning.

2. Diskussion
Den sokande ombads |&mna f6ljande information:

1. En kopia av den information och de dokument som avses i artikel 32.1 forsta stycket i direktivet
och eventuell ytterligare information som tillhandahdllits av referensmedlemsstaten under det
60 dagar 1anga CMD(v)-forfarandet (endast rapportorer och EMEA).

2. Med tanke pa de betankligheter som har tagits upp av Frankrike och Sverige, att ange och vid
behov underbygga eventuella skillnader mellan Compagel gel for hastar och referend ékemedlet
Tensolvet 50000 (godkant i Tyskland) som skulle kunna motivera skilda slutsatser om de bada
produkternas effekt.

Som svar pa fraga 1 lamnade den sokande in en kopia av den ursprungliga dokumentation som
lamnades in som stod for ansbkan om ett forfarande for msesidigt erk&nnande samt forekommande
kompletterande uppgifter som hade ldmnats in under forfarandet for 6msesidigt erkdnnande samt
dérefter vid hanskjutningsférfarandet i CMD(v).

Ansokan for Compagel gel for hastar byggde pa artikel 13 i direktiv 2001/82/EG i dess andrade
lydelse, i vilken det anges att " Med awikelse fran artikel 12.3 forsta stycket j, och utan att det
paverkar tillampningen av lagstiftningen om skydd av industriell och kommersiell dganderétt, skall
sokanden inte dlaggas att tillhandahdlla resultatet av understkningarna av sakerheten, studier av
resthalter eller prekliniska eller kliniska undersokningar, om han/hon kan pavisa att det
veterinarmedicinska |akemedlet &r ett generikum till ett referenslékemedel som &r eller har varit
godkant i enlighet med artikel 5i minst atta ar i en medlemsstat eller i gemenskapen” .

Hanvisning gors till referensprodukten Tensolvet 50000, som har varit registrerad och anvants i Gver

atta ar i Tyskland. Alla medlemsstater som berdrdes av forfarandet for 6msesidigt erkénnande var
enigaom att Compagel gel for hastar i allt vasentligt motsvarar Tensolvet 50000.
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Som svar pa fréga 2 angav den sokande att det inte finns nagra som helst skillnader som skulle
motivera skilda slutsatser om sakerhet och effekt for de bada produkterna.

Under dessa férhallanden undantas den sokande fran kravet pa att I1amnain ytterligare prekliniska eller
kliniska uppgifter om den foreslagna produktens effekt och kan gora ansprék pa samma indikationer
for anvandning som for referensprodukten Tensolvet 50000.

3. Slutsatser och rekommendationer

Compagel gel for hastar visades vara i allt vasentligt dverensstdmmande med referensprodukten
Tensolvet 50000. Foljaktligen galler samma slutsatser om effekt och sikerhet for bada produkterna.
De invandningar som rests av Frankrike och Sverige skainte férhindra beviljande av ett godkénnande
av forsdljning for Compagel gel for hastar.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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Giltig produktresumé, markning och bipacksedel & de versioner som godkdndes av
referensmediemsstaten och berérda medlemsstater (forutom Frankrike och Sverige) pa dag 90 av
forfarandet for msesidigt godkannande.
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