EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

14. Cervna 2010
EMA/190025/2010
Vybor pro veterinarni I&Civé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢éldnku 35*
pro vechny sily praskd rozpustnych ve vodé a
peroralnich roztokl obsahujicich doxycyklin hyklat
indikovanych k pouZiti u drubeze a uréenych k podavani
v pitné vodé

Podkladové informace

Doxycyklin je tetracyklinovy derivat se shodnym pouzitim jako tetracyklinova antibiotika. Prasky
rozpustné ve vodé a peroraini roztoky obsahujici doxycyklin hyklat indikované pro pouZiti u driibeZe a
urcené k podavani v pitné vodé jsou pouzivany k IéCbé respiracnich a gastrointestinalnich infekci
zplUsobenych rlznymi bakteridlnimi patogeny citlivymi na doxycyklin.

Vzhledem k obavam, Ze rozdily v davkovani, velikostech davky, délce Ié¢by a ochrannych Ihdtach
stanovenych ve statech Evropské unie pro viechny sily ve vodé rozpustnych praskl a peroralnich
roztokd obsahujicich doxycyklin hyklat indikovanych k pouziti u driibeZe a uréenych k podavani v pitné
vodé mohou predstavovat mozné zadvazné riziko pro zdravi lidi a zvifat, predlozilo Spojené kralovstvi
dne 11. Unora 2009 zalezitost k posouzeni agentufe podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 11. Gnora 2009. Zpravodajkou a spoluzpravodajem byli
jmenovani: Dr. Cornelia Ibrahimové a Prof. Christian Friis. Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
predlozili pisemna vysvétleni dne 21. dubna 2009 a 16. zari 2009.

Vybor se na svém zasedani ve dnech 13.-15. fijna 2009 shodl na tom, Ze vyhovi zadosti jednoho
z drziteld rozhodnuti o registraci poskytnout Ustni vysvétleni vyboru CVMP, ktera byla nésledné stazena
drzitelem rozhodnuti o registraci.

Na zéklad& zpravodaji vypracovaného vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych Gdajl nezjistil vybor
CVMP 7adnéa nova rizika pro zdravi lidi nebo zvitat vznikajici jako dlsledek rozdill v davkovani,
velikostech davky, délce 1é¢by a ochrannych Ihiitdch stanovenych ve statech Evropské unie, a tudiz
nedopoructil zmé&ny souhrnu Gdajt o pfipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace v té&chto
aspektech. Avsak vzhledem ke znamému vyskytu rezistence na toto bakteriostatikum byly doporuceny
Upravy literatury o pripravku pFislugnych p¥ipravkd tak, aby odrazela zasady pro uvazlivé pouzivani.

1 Cladnek 35 smérnice 2001/82/ES.
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Vybor tudiz dne 11. Gnora 2010 pfijal stanovisko doporucujici zmény rozhodnuti o registraci pro
véechny sily praskl rozpustnych ve vodé a peroralnich roztokd obsahujicich doxycyklin hyklat
indikovanych k pouziti u driibeZe a uréenych k podavani v pitné vod&, aby mohl byt souhrn tGdajd
o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalova informace zménény tak, aby zahrnovaly vhodna sdéleni
o obezfetném pouzivani v souladu s doporuéenimi vyboru CVMP v pokynech k souhrnu Gdajd o
ptipravku pro antimikrobidlni pfipravky 2 a doplfiujici informace o spravném podavani dotéenych
pripravkd.

Seznam nazv{ dotéenych pripravkid je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v priloze II
a upraveny souhrn Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a piibalové informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 14. ¢ervna 2010.

2 Revidované pokyny vyboru CVMP k souhrnu Gdajt o pripravku pro antimikrobidlni ptipravky
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) — http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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