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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 33.4 (%) for
Melosolute 40 mg/ml injektionsvatska, I6sning for
notkreatur, svin och hast

Internationellt generiskt namn (INN): meloxikam

Bakgrundsinformation

Melosolute 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin och hast innehaller meloxikam som
aktiv substans. Meloxikam ar en icke-steroid antiinflammatorisk substans. Den aktiva substansen ingar
i veterindrmedicinska lakemedel som for narvarande har godkants i EU via det centraliserade

forfarandet for godkannande, samt nationellt, fér anvandning till ndtkreatur, svin, hast, hund och katt.

Sokanden, CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH, lamnade in en ansdkan om ett decentraliserat
forfarande for Melosolute 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning for ndtkreatur, svin och héast. Detta &r en
“hybridanstkan” enligt artikel 13.3 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, med hanvisning till
det centralt godkanda referenslakemedlet Metacam 20 mg/ml injektionsvatska, |6sning for nétkreatur,
svin och hast (EU/2/97/004). Ansbtkan lamnades in till Nederlanderna som referensmedlemsstat och
Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Frankrike, Tyskland, Ungern, Irland, Italien, Polen, Spanien och
Storbritannien som ber6rda medlemsstater.

Det decentraliserade forfarandet (NL/V/0164/003/DC) inleddes den 17 juni 2011. Potentiellt allvarliga
risker identifierades under det decentraliserade forfarandet av tva berdrda medlemsstater, Irland och
Storbritannien, betraffande bioekvivalensen for djurslaget svin.

Dessa fragor var fortfarande oldsta dag 210 och darfor inleddes en hanskjutning enligt artikel 33.1 i
direktiv 2001/82/EG till samordningsgruppen for forfarandet fér 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande (veterindrmedicinska lakemedel) (CMD(v)) den 2 maj 2012. Dag 60 av
CMD(v):s forfarande var den 29 juni 2012, och eftersom de berérda medlemsstaterna inte lyckades na
en dverenskommelse betraffande lakemedlet hdnskots forfarandet till CVMP.

() Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.
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Den 29 juni 2012 meddelade referensmedlemsstaten, Nederlanderna, Europeiska
lakemedelsmyndigheten att CMD(V) inte hade lyckats nd en 6verenskommelse om lakemedlet och
hanskot drendet till CVMP i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 11 juli 2012. Kommittén utsdg H. Jukes till rapportér och
G. J. Schefferlie till medrapportor.

Sotkanden lamnade skriftliga forklaringar den 11 september 2012.

Baserat pa utvarderingen av de uppgifter som fanns tillgangliga fann CVMP att de upplysningar om
djurslaget svin som lamnades in som stdd for ansdkan inte uppfyller kraven i artikel 13 i direktiv
2001/82/EG, och foljaktligen inte uppfyller kriterierna for godkannande med avseende pa sakerhet och
effekt for djurslaget svin. Kommittén antog darfor ett negativt yttrande den 8 november 2012 och
rekommenderade att ansdkan om godkannande for forsaljning for Melosolute 40 mg/ml
injektionsvatska, 16sning for djurslaget svin skulle avslas.

Listan dver berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med den &ndrade produktresumén, markningen och bipacksedeln i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 12 februari 2013.
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