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Tisztelt Torzskonyvi Engedélyes!

A HMA-Vet (az Allatgyogyaszati Gyogyszeriigynokségek Vezetéi) az Eurdpai Gazdasagi
Térség (EGT) tagéallamainak nemzeti Illetékes Hatosagait képviseli abban az
egyiittmiikbdésben, amely az allatgyogyaszati  készitmények  torzskonyvezésének
szabalyozasara iranyul. A HMA-Vet a rendelkezésre allo forrdsok felhasznéaldsanak
optimalizaldsara szdmos, munkamegosztasra irdnyuld kezdeményezést tervez. A
pharmacovigilance vonatkozasaban kidolgozta az FEurdpai Feliilvizsgalati Stratégiat
(European Surveillance Strategy, ESS), amely hatékony pharmacovigilance ¢&s
kockézatkezelési rendszer kidolgozasat tlizte ki célul.

Az ESS els6 munkamegosztiasi kezdeményezésének kozéppontjdban a Rendszeres
Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (Periodic Safety Update Reports, PSURs) készitésével és
értekelésével kapcsolatos tevékenység hatdsossaganak és hatékonysaganak novelése all. A
PSUR jelentések benyujtasa és értékelése valoban nagy terhet r6 mind az iparra mind a
tagallamok illetékes hatosagaira. Ahhoz, hogy a tagédllamok az értékeld tevékenységet
megoszthassak egymas kozott, az ESS a PSUR jelentések benyujtdsanak szinkronizaldsara
tesz javaslatot.

Ahhoz, hogy ez a PSUR szinkronizalds megvaldsithaté legyen, mindenekeldtt arra van
sziikség, hogy az EU orszadgokban a készitmények Sziiletési Idejét (Birth Date, BD) ¢és a
Rendszeres Gyogyszerbiztonsagi Jelentés altal lefedett idStartam zard datumat, az Adatok
Lezarasanak Id6pontjat (Data Lock Point, DLP) egységesitik. Az ESS javaslataban valojaban
ennél is tovabbmegy, és hatdanyagonként (vagy hatdanyag-kombinacionként) egy EU
Sziiletési Id6 (EU BD) elfogadasat javasolja. Ez megteremti a lehetdségét annak, hogy az ipar
egy készitményre egy PSUR-t készitsen, és azt egyidejlileg nyljtsa be valamennyi érdekelt
tagallamban. Ily mdédon ezt a kezdeményezést az EU allatgyogyaszati iparaban tevékenykedd
egyesiiletek, nevezetesen az IFAH-Europe', és az EGGVP? is tamogatjak. Ez az értékel6
tevékenységben vald tovabbi munkamegosztast tesz lehetévé a hatosagok kozott.

A Terv

A feladat megoldasara egy, a hatdsagok és az europai allatgyogyaszati gyogyszeripar
képvisel6ibdl allo alcsoportot hoztak létre (PSUR Szinkronizalé Alcsoport). Az alcsoport
elsddleges feladata, hogy javaslatokat tegyen az egységes sziiletési idOpontra, az adatok
lezarasanak id6épontjara és a PSUR jelentések benyujtasanak idépontjara az EU-ban.

' IFAH-Europe: International Federation for Animal Health-Europe (Nemzetkozi Allategészségiigyi Szovetség-
Eurdpai Tagozat) http://ifaheurope.org

> EGGVP: European Group for Generic Veterinary Products (Allatgyogyészati Generikus Gyartok Europai
Csoportja) http://www.eggvp.org



http://ifaheurope.org/
http://www.eggvp.org/

Az egységes EU sziiletési idopontokat és az adatok lezarasanak idOpontjait a tagallamok és az
01‘iginé1tor3 engedélyes kozos megegyezése alapjan hatdrozzak meg. Ha egyetértés alakult ki a
felek kozott, ezeket az adatokat kozzéteszik az Allatgyogyaszati Gyogyszeriigynokségek
Vezetdéinek (HMA-Vet) honlapjan (www.hma.eu) Vérhatéan a generikus készitmények
engedélyesei is elfogadjak sajat termékeikre ugyanezeket az adatokat (beleértve a mas tipusu
engedélyeket is), vagyis azokra, amelyek az originatoréval azonos hatéanyagokat, illetve
kombindaciokat tartalmaznak.

Bar az egész rendszer az illetékes hatosagok és az ipar Onkéntes egyiittmikodésén alapul,
nyilvanvaloan elényds azon engedélyesek szamdara, akik ugyanazt a terméket egyidejlileg
szamos EU-orszagban forgalmazzak.

Valamennyi EU engedélyezé hatosag egyetértett abban, hogy elfogadjadk a rendszeres
gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) benytjtasanak idOpontjaiban az egységes EU
sziiletési idopontbol eredd valtozasokat.

A rendszer el0szor a nemzeti, kolcsonds elismerésen alapuld és decentralizalt eljarasban
engedélyezett, kémiai szintézis Utjan eldallitott termékekre, és vakcindkra helyezi a hangsulyt,
¢és nem terjed ki a gyogyndvényekre, a homeopatias termékekre és a vérkészitményekre.

A Kisérleti szakasz

A Kkisérleti szakasz egy kivalasztott, az I. mellékletben felsorolt hatéanyag-listaval kezdddik.
Amennyiben On érintett, kérjiik szives kozremiikodését ebben a kisérleti szakaszban.

Az 1. melléklet felsorolja a hatéanyagokat (beleértve néhany olyan kombinéciot, amely ,.egy
anyagnak tekintheté fix kombindci6”), az originator engedélyest, a PSUR elkészitésénél
alkalmazott egységes sziiletési idot és az adatok egységes paneuropai lezarasanak idépontjat.
Az utolsé oszlopban azon EU orszag van feltiintetve, amely a hatéanyagnak a PSUR
értékelését végzi. Az értékelési eljarasok és iddintervallumok azonosak a jelenleg a megujitasi
eljarasban alkalmazottakkal. Ezt a tagallamot nevezhetjiik ,,PSUR el6terjesztd (referens)
tagallamnak™.

Az immunoldgiai allatgydgyészati készitmények, pl. vakcindk kiilonleges tulajdonsagai miatt
az ilyen termékekre vonatkozé eljaras finomitdsra szorul, ezt a I1. melléklet tartalmazza.

Sziikséges intézkedések

Az 1. Mellékletben felsorolt hatdéanyagokat / hatdanyag-kombinacidkat tartalmazé
készitmények engedélyeseit kérjiik, hogy a javasolt iddpontokban készitsék el és nyujtsak be
a PSUR-t annal a hatésagnal, ahol a készitményeket engedélyezték. Nagy eloénye a
rendszernek, hogy egy bizonyos engedélyes részére engedélyezett egy adott hatdanyag
minden javallatdra, alkalmazasi modjara ¢és adagoldsara vonatkozd informacidt egy
dokumentumban kell Osszefoglalni. Az egyes gyogyszerformdkra vonatkozo adatokat
azonban igény szerint lehet kiilonallo PSUR-fejezetekben, vagy kiilonallo PSUR-ek
formdjaban megadni. A PSUR tartalmara és formajara vonatkozo6 Gitmutatast az engedélyesek
a Notice to Applicants 9B kdotetében talaljak.

3 originator: 4ltalaban az az engedélyes, aki elséként torzskonyveztet/forgalmaz egy hatdanyagot, vagy
hatdéanyagok kombinacidjat az EU-ban.


http://www.hma.eu/

Ajéanlatos tovabba kisérdlevelet csatolni a PSUR-hoz, amelyben t4jékoztatjak a hatésagot
arrdl, hogy részt vesznek a kisérleti szakaszban.

A kisérleti szakasz eredménye igen fontos lesz annak megitélésében, hogy a PSUR-okkal
kapcsolatos munkaban milyen megtakaritds érhetd el idoben és hatékonysagban egyrészt az
ipar, masrészt a hatdsag vonatkozasaban, €s ez milyen hatdssal van a munka mindségét.

A megval6sitds részleteit a késObbiekben a tessziik  kozzé

http://www.hma.eu/veterinary.

HMA honlapjan

A felmeriil6 kérdések tisztazasara kijelolt kapcsolattartok:

Dr. Erik Deroover — deroove@wyeth.com — Fort Dodge Animal Health az IFAH-Europe
részérol

Dr. Ton Kamphuis — t.kamphuis@cbg-meb.nl — Dutch Medicines Evaluation Board az ESS
részérol.

Kérem sziveskedjenek valaszolni, hogy részt kivannak-e venni a PSUR szinkronizacio
kisérleti szakaszaban és ha igen, mely készitményeket (hatéanyagokat) illetéen.
Amennyiben kérdésiik van, sziveskedjenek megkiildeni a fent megadott
kapcsolattartoknak feltett kérdések masolatat az Igazgatosag felelés szakemberének, Dr.
Nagy Editnek (nagyeait@oai.hu) is.

I. Melléklet: A probaidoszakban résztvevé hatéanyagok

Originator Hatoanyag neve Javasolt EU EU adatzaras PSUR
cég sziiletési ido javasolt eléterjeszto
idopontja
Pfizer Albendazol 2008.februar 1 2008. februar DE
Janssen Azaperon 1968.janudr 1 2008. aprilis IE
Novartis Benazepril 1999.december 31| 2008. januar NL
CEVA Cabergolin 1989 julius 11 2008. majus ES
Pfizer Carprofen 1996.marcius 1 2008. marcius FR
Pfizer Danafloxacin 1996.julius 26 2008. jinius DE
Virbac Diazinon + F vit. 1983.februar 16 | 2008. marcius NL
Merial Enalapril 1993.oktbéber 1 2008. februar NL
Janssen Enilkonazol 1982.4prilis 15 2008. junius FR
Pfizer Epsiprantel + Pirantel 1999.marcius 15 | 2008. aprilis NL
CEVA Flumekvin 1991.méajus 14 2008. junius IE
Merial Ivermektin —kutya 1988.méjus 1 2008. majus FR
Merial Ivermektin — 16 paszta | 1983.december 1 | 2008. aprilis FR
Merial Ivermektin + Pirantel- | 1992.december 1 | 2008. majus FR
pamoat
Merial Ketoprofen- 1990.0ktober 1 2008. aprilis DE
tabletta/injekcid
Pfizer Linkomicin 1967 januér 1 2008. aprilis DK
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Pfizer Lincomicin+Neomicin | 1995.december 1 | 2008. aprilis DK

Pfizer Meklofendmsav 1976.december 6 | 2008. majus DE

Janssen Mikonazol+Polimixin+ | 1977.aprilis 22 2008. februar ES
Prednizolon

Novartis Milbemicin-oxim 1993.december 6 | 2008. januar FR

Pfizer Neomicin 1955.december 13| 2008. junius CZ

Virbac Neomicint+prednizolon | 1985.december 1 | 2008. jinius DE

Fort Dodge | Penicillin prokain + 1971.december 22| 2008. marcius NL
penicillin benzatin

Pfizer Prednizolon 1960.december 17| 2008. januar CZ

Merial Spiramicin 1970.december 1 | 2008. januar DE

Merial Spiramicin + Metroni- | 1980.december 1 | 2008. januar DE
dazol

Kiilonb6z6 | Inactivalt monovalens | Kiilonb6z6 2008. szeptember DE-PEI
veszettség vakcina

I1. Melléklet: Immunolégiai allatgyégyaszati készitmények

Immunolégiai allatgyogyaszati készitményekre (IVMP) vonatkozo tervezet

A gyogyszerkészitményeknél alkalmazott megkozelités egyrészt az antigén- és adjuvans-
Osszetételben mutatkozo eltérések, masrészt a 1ényeges gyartastechnologiai 1épésekben, mint
példaul az inaktivaléasi, vagy az attenudlasi eljardsokban mutatkozd kiilonbségek miatt nem
alkalmazhaté a vakcindkra és mas immunologiai allatgydgyaszati készitményekre. Ezért
egyetértés sziiletett abban, hogy az immunologiai allatgydgyészati készitményekre vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (PSUR) altaldban készitmény szinten egyediek
maradnak. Az engedélyes szdmara az eldny még igy is nyilvadnvald, mivel ugyanazt a
terméket szamos EU tagallamban forgalmazza, egy PSUR érvényes valamennyi tagallamban,
¢s harom évente kell azt benytjtania. A helyzet hasonlatos a kdlcsonds elismerésen alapul6 /
decentralizalt eljarashoz, mivel a PSUR-t egy, PSUR el6terjesztd tagallamként miikodo
ligynokséghez kell benyujtani.

Az IVMP egységes EU sziiletési idejét az engedélyes és a tagallamok kolesonds egyetértéssel
allapitjak meg.

A Kkisérleti szakasz

Az a javaslat sziiletett, hogy a kisérleti szakaszt a monovalens veszettség vakcindval kezdjék.
A harom éves PSUR (adathiany, vagy atfedés esetén 5 év elfogadhatd) benyujtasanak
idépontjat a cég valaszthatja meg, de annak 2008. szeptemberéig meg kell torténnie.

A német Paul-Ehrich-Institut lesz a PSUR-RMS.

Ajénlatos egy kisérélevelet mellékelni, amelyben értesitik a hatésagot, hogy részt kivannak
venni a kisérleti szakaszban.
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