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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt

artikel 33.4* for Suifertil 4 mg/ml oral 16sning fér svin och
associerade namn

Internationellt generiskt namn (INN-namn): altrenogest

Bakgrundsinformation

Suifertil 4 mg/ml oral 16sning for svin innehaller altrenogest som aktiv substans och ar avsett for
anvéandning hos svin for synkronisering av dstrus hos kébnsmogna ungsuggor.

Sokanden, aniMedica GmbH, lamnade in en ansdkan om ett decentraliserat forfarande for Suifertil

4 mg/ml oral I6sning fér svin och associerade namn. Detta ar en ansdkan for generiskt lakemedel
enligt artikel 13.1 i direktiv 2001/82/EG i dess andrade form med referenslakemedlet Regumate oljig
16sning 4 mg/ml. Frankrike &r referensmedlemsstat och Nederlanderna, Polen, Rumé&nien, Spanien,
Storbritannien, Tyskland, Ungern och Osterrike &r berérda medlemsstater.

Det decentraliserade forfarandet inleddes den 7 oktober 2011. Potentiellt allvarliga risker identifierades
under det decentraliserade forfarandet av Tyskland betraffande lakemedlets miljosakerhet.

Dessa fragor var fortfarande oldésta dag 210, och darfor inleddes en hanskjutning enligt artikel 33.1 i
direktiv 2001/82/EG till samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och
decentraliserat forfarande - veterinarmedicinska lakemedel (CMD(v)) den 17 december 2012. Dag
60 av CMD(v):s forfarande var den 14 februari 2013 och eftersom de berérda medlemsstaterna inte
lyckades né en 6verenskommelse betraffande lakemedlet hanskots forfarandet till CVMP.

Den 1 mars 2013 meddelade referensmedlemsstaten, Frankrike, Europeiska lakemedelsmyndigheten
att CMD(V) inte hade lyckats na en dverenskommelse om lakemedlet och hanskét arendet till CVMP i
enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG.

1 Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse
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Hanskjutningsforfarandet inleddes den 6 mars 2013. Kommittén utsag dr C. lIbrahim till rapportor och
dr M. Holzhauser-Alberti till medrapportor. S6kanden tillhandahdll skriftliga forklaringar den 21 maj
2013.

Efter att ha 6vervagt alla uppgifter som lamnats in skriftligen drog CVMP slutsatsen att ingen
produktspecifik betanklighet identifierats for Suifertil 4 mg/ml oral 16sning for svin som skiljer sig fran
andra, redan godkanda, altrenogestinnehallande veterinarmedicinska lakemedel. Darfér antog
kommittén i samforstand ett positivt yttrande den 18 juli 2013 och rekommenderade att godkannandet
for forsaljning for Suifertil 4 mg/ml oral I6sning for svin och associerade namn ska beviljas.

Listan dver beroérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11,
tillsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga IllI.

Europeiska kommissionen omvandlade yttrandet till ett beslut den 2 oktober 2013.

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33.40F for Suifertil 4 mg/ml
oral 16sning for svin och associerade namn
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