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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 33.4
FOR DOLOVET

BAKGRUNDSINFORMATION

Dolovet vet 2,4 g orat pulver & ett pulver som tillhandahdllsi portionspasar om 15 g, vilkavar och en
innehdller 2,4 g ketoprofen, och som & godkant for behandling av feber och inflammation hos
notkreatur.

Ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande inleddes den 22 september 2005 med Finland som
referensmedlemsstat och tolv berérda medlemsstater.

Belgien och Norge kunde inte samtycka till beviljandet av ett godkannande for forsajning. De ansdg
att produkten kunde utgora en allvarlig risk for djurhdsan. Arendet hanskots till Samordningsgruppen
for dmsesidigt erkénnande och decentraliserade forfaranden — veterinarmedicin, CMD(v), och dérefter
till Kommittén for veterindrmedicinska lékemedel (CVMP).

| Belgien och Norge ansdg man att detta |akemedel skulle kunna utgora en alvarlig risk for djurhésan,
eftersom dess effekt inte hade styrkts pa ett tillfredstallande sétt i ansokan.

CVMP inledde ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste
lydelse, vid sitt ssmmantréde den 14-16 mars 2006. Innehavaren av godkénnande for forsdljning
anmodades dokumentera produktens effekt.

En studie for att styrka doseringen lamnades in tillsasmmans med svaret. Forsoken i studien var
utformade sa att de imiterade akut toxisk mastit (juverinflammation). Den statistiska rapporten visade
att antalet djur som anvandes inte gjorde det mgjligt att faststédlla ekvivalens (eller icke-
underldgsenhet) mellan Dolovet med ketoprofen som administreras oralt vid en dos pa 4 mg/kg
kroppsvikt och K etofen med ketoprofen som administreras intramuskul &t vid en dos pa 3 mg/kg.

Eftersom farmakokinetiska data gjorde det mgjligt att optimera dosen (medan exponeringen totalt sett
forblev jamforbar mellan de tva produkterna), kunde man dock dra sutsatsen att det fanns en
dverbryggning mellan dem som innebar att etablerad anvandning kunde tillampas pa Dolovet. Aven
om ekvivalens formellt sett inte pavisats fungerar de tva produkterna pa liknande sétt nér de jamfors
med placebo i fraga om flera kritiska parametrar, bade kliniskt och i andra avseenden (nivaer av
tromboxan B2 i plasma). Om man godtar att det finns en éverbryggning bor de kliniska indikationer
som finns for Ketofen, s som de angesi litteraturen, till stor del &ven varatillampliga pa Dolovet. |
generiska tillampningar gors till exempel en preklinisk Gverbryggning som tillater extrapolering till
situationen pa faltet. For generiska tillampningar maste bioekvivalens pavisas. For lakemedel med
etablerad anvandning kan dverbryggningen konstrueras mer preliminart.
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Det skulle vara olampligt att inskrénka indikationerna for Dolovet till endast de prévade (kontroll av
endotoxemisk mastit).

Att sanka pyrexi eller feber och lindra inflammation anses som viktiga kliniska pastaenden som bor
vidhallas eftersom de har pavisats tillrackligt tydligt.

Med beaktande av de data som |amnades in och etablerad anvandning av ketoprofen ansag CVMP att
kravet " Lindring av inflammation och sankt feber hos enskilda djur” hade styrkts.

CVMP:s yttrande antogs den 9 november 2006 och det efterfdljande kommissionsbeslutet den 17 april
2007.
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