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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 3341
DESS SENASTE LYDELSE
FOR SOLACYL

BAKGRUNDSINFORMATION

Solacyl 100 % pulver till oral 16sning fér kalvar och grisar & indicerat for stédbehandling av kalvar
for febersdnkning vid akut luftvégsinfektion tillsammans med [&mplig behandling vid behov (t.ex. mot
infektioner) och for stodbehandling av grisar for smértlindring vid muskuloskeletala besvér
tillsammans med lamplig behandling vid behov (t.ex. mot infektioner).

| augusti 2006 inleddes ett decentraliserat forfarande med Nederldnderna som referensmed|emsstat
och tretton berdrda medlemsstater.

Irland ans3g att det pa grund av att dokumentation om effekt saknades inte kunde antas att |akemed|et
ar effektivt och att dettai sig utgdr en méjlig alvarlig risk for djurhésan. I november 2007 meddelade
Nederlanderna EMEA att Samordningsgruppen for forfarandet for Omsesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande — veterindrmedicinska lékemedel (CMD(V)) inte kunnat enas om Solacyl
100 % pulver till oral 16sning och @rendet hanskotstill CVMP.

Solacyl 100 % pulver till ora l6sning & ett generiskt |akemedel av natriumsalicylat (godkant i
Nederlanderna).

CVMP inledde hanskjutningsforfarandet den 11 december 2007 och enades om en tidsram pa
37 dagar. CVMP antog en fragelista och skickade den till den sokande den 12 december 2007. Den
sokande lamnade in skriftliga svar pa frégorna pa listan den 10 januari 2008 och klockan startades
igen.

Utifran skalen till hanskjutning dvervagde CVMP eventuella skillnader mellan Solacyl 100 % pulver
och referensldkemediet som kunde motivera skilda slutsatser om de bada produkternas effekt.

Syftet med beddmningen &r att faststélla om godkannandena for forsaljning av de veterindrmedicinska
|akemedel som innefattas i hanskjutningsforfarandet ska upprétthallas, dterkallas tillfaligt, andras eller
aterkallas slutgiltigt pa grundval av skalen till hanskjutning.
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Solacyl 100% pulver for oral losning visades vara i allt vasentligt Overensstémmande med
referensprodukten Natrium salicylat 100 %. Foljaktligen géller samma dutsatser for effekt och
sakerhet for bada produkterna. De invandningar som rests av Irland ska inte férhindra beviljande av ett
godkannande av forsdljning for Solacyl 100 % pulver for oral 16sning fér kalvar och grisar.

Det rekommenderas att Solacyl 100 % pulver for oral 16sning fér kalvar och grisar foljer utfallet av
gemenskapens hanskjutningsforfarande enligt artikel 35.2 for natriumsalicylatinnehdllande pulver for
oral 16sning.

CVMP:s yttrande antogs den 13 februari 2008 och det efterfdljande kommissionsbeslutet den 17 april
2008.
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