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Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel
33.41 for TILDREN 500 mg, lyofilisat for infusionsvatska,

|6sning
Bakgrundsinformation

Tiludronsyra som dinatriumsalt ar ett syntetiskt derivat av pyrofosfat som tillhor klassen bifosfonater.
TILDREN 500 mg, lyofilisat fér infusionsvatska, 16sning, ar ett veterindrmedicinskt lakemedel som ar
indicerat som hjalpmedel vid behandling av kliniska symtom pa halta kopplad till benspatt i
kombination med ett kontrollerat motionsprogram hos éver tre ar gamla hastar.

Innehavaren av godkdnnandet for férsaljning, CEVA Animal Health Ltd, ansdkte om fdrfarande fér
dmsesidigt erkdnnande fér TILDREN 500 mg, lyofilisat fér infusionsvétska, 16sning, med utgdngspunkt i
det godkannande for forsaljning som beviljats av Storbritannien. Ansdkan l[dmnades inom ramen fér
artikel 32 i direktiv. 2001/82/EG. Referensmedlemsstaten var Storbritannien och berdrda
medlemsstater var Belgien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Island, Italien,
Luxemburg, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland,
Ungern och Osterrike. Férfarandet fér dmsesidigt erkdnnande UK/V/0321/001/MR inleddes den 1 maj
2008.

Den 4 november 2008 hanskdét Storbritannien drendet till EMA enligt artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG
pd grund av betédnkligheter som framférts av Belgien och Sverige om att lakemedlets effekt inte
pavisats tillrackligt.

Hanskjutningsférfarandet inleddes den 12 november 2008. Rapportér respektive medrapportér var
professor Christian Friis och dr Valda Sejane. Den 16 februari 2009 lamnade den stkande in skriftliga
forklaringar. Muntliga forklaringar lamnades den 16 juni 2009.

Baserat pa utvédrderingen av rapportérens beddémning av aktuella tillgdngliga data fann CVMP att
ansokan inte uppfyller kriterierna for godkédnnande nar det galler effekt. Kommittén antog darfor den
15 juli 2009 ett yttrande dar man rekommenderade att det befintliga godkéannandet for forsaljning

skulle upphavas och att godkannande fér férsaljning av Tildren 500 mg, lyofilisat for infusionsvatska,
I6sning, inte skulle beviljas.

1 Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i dess andrade lydelse.
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Den 5 augusti 2009 underrattade Animal Health Ltd EMA om sin avsikt att begdara en omprévning av
CVMP:s yttrande av den 15 juli 2009.

Under sitt méte den 15-17 mars 2009 utsdg CVMP dr David Murphy till rapportér och dr Jifi Bure$ till
medrapportor for omprévningen av ovannamnda yttrande.

De utférliga skalen till omprévningen meddelades av CEVA Animal Health Ltd den 21 september 2009
och omprévningsfoérfarandet inleddes den 22 september 2009.

Baserat pa utvarderingen av rapportérens beddémning av de utférliga skélen till omprévningen
beaktade CVMP den 11 november 2009 rapportérens forslag till andring av det yttrande som antagits
den 15 juli 2009. Forslaget rostades ned av majoriteten av CVMP:s ledaméter. Eftersom ingen absolut
majoritet uppnaddes galler yttrandet av den 15 juli 2009 fortfarande.

Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga II.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 22 juli 2010.
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