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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 35
FOR NATRIUMSALICYLAT

BAKGRUNDSINFORMATION

Den 27 november 2007 hanskot Irland ett arende till EMEA enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i
dess andrade lydelse gdlande ala natriumsalicylatinnehdllande pulver for oral losning som &
indicerade for kalvar och svin.

Irland ansdg att ett godkannande av ett potentiellt verkningsldst veterinarmedicinskt |akemedel avsett
for lantbrukare att massanvanda pa sina djur skulle kunna medféra en allvarig risk for djurs hasa,
sarskilt med tanke pa att flera godkénda NSAID-preparat finns att tillga for individuell behandling av
djur. Irland menade att anvandning av ett sddant |akemedel for massmedicinering skulle kunna
maskera de kliniska symptomen pa en infektionssjukdom som skulle kunna spridas till andra djur och
darmed utgora en risk for djurens halsa och for folkhé san.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 11 december 2007, och efter antagande av en lista med fragor
stoppades klockan for forfarandet den 15 januari 2008. Nar svar pa fragor hade lamnats in startades
klockan igen den 14 mars 2008.

Syftet med beddémningen var att faststélla om de godkannanden for forsdljning och de ansdkningar
som innefattades i hanskjutningsforfarandet skulle beviljas, upprétthdllas, aterkallas tillfaligt, andras
eller &erkallas dutgiltigt pa grundval av skalen till hanskjutning. Eftersom forfarandet galler ett urval
av produkter har beddmningen begrénsats till specifika delar av godkénnandena i enlighet med artikel
35.21 direktiv 2001/82/EG i dess &ndrade form.

Innehavarna av godkannande for forsdljning och den sbkande Idamnade skriftliga svar och klockan
startades igen den 14 mars 2008. Den stoppades pa nytt den 14 maj 2008 och startades igen den 6 juni,
nar svar pa kvarstdende fragor togs emot. Muntliga forklaringar tillhandahélls den 15 juli 2008 och
CVMP antog sitt yttrande den 16 juli 2008.

Efter Overvdgande av skdlen till hanskjutning och de svar som ldmnats av innehavaren av
godkannandet for férséljning och den sbkande drar CVMP fdljande dlutsatser:

e Terapeutiska koncentrationer anges och fdljs efter oral anvandning av natriumsalicylat pa kalvar
och svin. Den dos som kravs for kalvar & dock 40 mg/kg kroppsvikt.

e Effekten av natriumsalicylat som stodbehandling néar det ges till kalvar och svin visades vid
luftvégsinfektioner och fdoreningens nytta var uppenbar for behandling av inflammation i
kombination med samtidig antibiotikabehandling.
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e Forddarna med ldkemedlet visades vara stbrre an riskerna, men for unga djur ska det anges i
produktresumén att 1akemedlet inte ska anvandas pa nyfodda eller mycket unga kalvar under 2
veckors ader och inte heller pa kultingar yngre &n 4 veckor.

Foljande indikationer har motiverats:

Asprimax 850 ma/g

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Svin: Framja aterstdld andning och lindra hosta vid luftvagsinfektioner med samtidig
antibiotikabehandling.

NA-Salicylaat, 100%, pulver for 16sning for oral administering

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stodbehandling av feber vid akut luftvédgssukdom, i kombination med lamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.

NA-Salicylaat, 80% WSP

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stodbehandling av feber vid akut luftvagssukdom, i kombination med lamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.

SOLACYL 100 % pulver for oral 16sning for kalvar och svin

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Kavar: Stodbehandling av feber vid akut luftvégsgukdom, i kombination med léamplig behandling
(t.ex. mot infektion) vid behov.

Svin: Behandling av inflammation i kombination med samtidig antibiotikabehandling.

CVMP:s yttrande antogs den 16.07.2008 och det efterfoljande kommissionsbed utet den 26.09.2008.
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