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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAK EMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 33.4
FOR ENURACE 50

BAKGRUNDSINFORMATION

Enurace 50 & en tablettformulering som innehdller efedrin som aktiv substans och & indicerad for
behandling av urininkontinens som beror pa problem med urinrorets ringmuskel hos tikar som
genomggatt ovariohysterektomi.

| juni 2006 inleddes ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande med Nederlanderna som
referensmedlemsstat och sex berdrda medlemsstater.

Frankrike och Italien kunde inte godta att ett godkannande for forsaljning beviljades eftersom de ansag
att en potentiell allvarlig risk for djurens halsa foreldg. Arendet hanskots till samordningsgruppen for
forfarandet for msesidigt erkénnande och det decentraliserade férfarandet, CMD(v), och déarefter till
Kommittén for veterindrmedicinska | &kemedel.

Frankrike fann att fordelarna inte & storre an riskerna for djuren nér de odnskade effekterna véags mot
de potentiella fordelarna av en effektiv behandling av inkontinens. Italien kunde ha godtagit ansokan
med en andrad formulering i produktresumeén.

Under sitt mote i december 2006 inledde CVMP ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33.4 i
direktiv 2001/82/EG i dess éndrade form for Enurace 50. Innehavaren av godkannandet for forsaljning
ombads tillhandahalla alla data som stodjer att fordelarna uppvager riskerna for det behandlade djuret.

Som svar pa frégorna om toxicitet havdade den sokande att ingen sakerhetsmarginal kan faststéllas pa
grund av efedrins farmakologiska effekt och den individuella variationen i receptordensitet och att
Okande doser & kopplade till 6kad intensitet och frekvens av valkanda oonskade effekter. Denna
slutsats godtogs. Det finns begransat med toxicitetsdata for maldjuret, men de otnskade effekterna av
efedrinbehandling & vakéanda fran anvandning pa manniska, och den stkande hade lamnat in vissa
data fran overvakningsundersokningar efter det att produkten hade sldppts pa marknaden for
anvandning pa hundar. Vid den rekommenderade dosen, som enligt forslaget till produktresumé ska
anpassas individuellt, ligger sakerheten paen rimlig niva

Med avseende pa hjart-karlsjukdomar ska avsnitt 4.5 i produktresumén andras genom tilldgg av
meningen: "hundens hjéart-karlfunktioner ska understkas noga innan behandling med Enurace 50
paborjas och Overvakas regelbundet under behandlingen”. Det finns fortfarande flera brister i
effektdata och méngden tillgéngliga data & begrénsad. Den studie dér Enurace 50 jamférs med
Propalin (ACE129802) & dock oOvertygande aen om ingen analys av non-inferiority har gjorts.
Radata for utfallet visar god effekt i bade test- och kontrollgrupperna. Effekten kan vara ndgot storre
hos djur som inte har behandlats tidigare.
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Dessa resultat var 6vertygande vid jamforelse med de 20 % placebobehandlade djur som blev
kontinentai studien ACE129801.

CVMP fann darfér att fordelarna med denna produkt &r storre an riskerna.

CVMP:s yttrande antogs den 18 april 2007 och kommissionens beslut antogs den 10 juli 2007.
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