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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 33. CIKK (4) BEKEZDESE SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY
DOXYPREX 100mg PREMIX

HATTERINFORMACIO

A Doxyprex 100 mg premix 5 kg-os, 20 kg-os és 25 kg-os zsakban kaphato, és 100 mg/g doxiciklint
tartalmaz, hiklat formajaban. A készitményt a ,sertések Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica és Mycoplasma hyopneumoniae altal okozott 1égzdszervi betegségeinek kezelése”
javallatra engedélyezték.

A kolcsonds elismerési eljaras 2005 decemberében kezd6dott, Spanyolorszag mint referencia tagallam
és tiz érintett tagallam részvételével.

Németorszag nem értett egyet a forgalomba hozatali engedély kiadasaval, és az tigyet a kdlcsonos
elismerési és decentralizalt eljarasok koordinécios csoportjahoz, a CMD(v)-hez, ezt kovetden pedig az
allatgyogyaszati készitmények bizottsagahoz (CVMP) utaltak.

Németorszag ugy itélte meg, hogy ez az allatgyogyaszati készitmény sulyos potencialis veszélyt
jelenthet az allatok egészségére, mivel hatékonysagat a dokumentacioban nem bizonyitottak
kielégitéen.

A CVMP a 2006. junius 21-22-i ilése soran a moddositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikke (4)
bekezdése szerint beterjesztési eljarast inditott a Doxyprex 100 mg premixre vonatkozoan. A
forgalomba hozatali engedély jogosultjat felkérték, hogy tdmassza ald a készitmény hatdsossagat.

A kérelmezo a kérelem benyujtasat a ,,jol bevalt hasznalat” alapjan indokolta. A ko6zoltek szerint az
EU-ban 1985 o6ta engedélyeznek sertéseknek szant, doxiciklin alapu premix készitményeket, 5 napon
at naponta egyszer 10 mg/kg ajanlott adagolassal. Az EU-ban elérheték olyan, hasonl6 készitmények
is, amelyeknél a kezelés idGtartama 8—10 nap. A 2004/28/EK iranyelvvel modositott 2001/82/EK
iranyelv 1. melléklete megallapitja, hogy az ugyanazon Osszetevoket tartalmazo egyéb
készitményekkel kapcsolatos, forgalomba hozatal utani tapasztalatok kiilonosen fontosak, és a
kérelmezbéknek kiillon hangsulyt kell helyezniiik erre a kérdésre. A CVMP ezért tgy vélte, hogy a fent
emlitett jelentések kedvezd adatokkal szolgalnak altalaban véve a doxiciklin biztonsagossagara és
hatékonysagara, illetve a Spanyolorszagban forgalmazott konkrét végleges készitményre nézve.

A kérelmez6 tudomanyos jelentést nytjtott be a sertések komplex 1égzdszervi betegségérdl (PRDC). A
donto klinikai vizsgalat soran egyértelmien kimutattak a P. multocida és a B. bronchiseptica jelenlétét
a beteg sertésekben, a kezelést kovetden azonban nem végeztek mintavételt a bakteriologiai gyogyulas
igazolasara. A kérelmez6 azt az indokolast adta, hogy a M. hyopneumoniae-t azért nem mutattak ki
bakteriologiai modszerekkel, mert ennek izoldlasa abban az idében nehézségekbe iitkozott. A
jelenlétét feltételezték. A kérelmezd a kozzétett irodalombol és a minimalis gatlé koncentracidra
(MIC) vonatkozo6 vizsgalatokbol szarmazoé adatokkal tdmasztotta ald a hatéanyag, a doxiciklin M.
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hyopneumoniae elleni hatékonysagat sertések esetében. E hivatkozasok mindegyike szerepelt az
eredetileg benyujtott dokumentacioban. A CVMP ugy véli, hogy az a tény, hogy a kezelés utan nem
vettek bakteriologiai mintakat, azt jelenti, hogy a bakteriologiai gyogyulas nem feltételezhetd, illetve
nem allithato.

Mivel a kockazat/haszon arany igazoltan pozitiv, €s nem azonositottak potencialis sulyos kockazatot, a
CVMP a forgalomba hozatali engedély kiadasat javasolja a ,,Doxyprex 100 mg/g sertéseknek szant
gyogyszeres takarmanyhoz vald premix” készitményre, az alabbi javasolt javallatra vonatkozoan:

»Sertések doxiciklinre érzékeny Pasteurella multocida és Bordetella bronchiseptica altal okozott
1égz0szervi betegségének kezelésére és megeldzésére, amennyiben a betegséget az allomanyban
diagnosztizaltak.”

A Kklinikai hatékonysagra vonatkoz6 donté bizonyiték hidnya miatt a M. hyopneumoniae-re vonatkozo
javallat tekintetében nem volt lehetdség kockazat/haszon elemzés elvégzésére. Ezért az ajanlas szerint
ez a kérokozo a javallatbol eltavolitando.

A CVMP véleményét 2007. februar 14-én, az ezt kdvetd bizottsagi hatarozatot pedig 2007. majus 22-
én fogadtak el.
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