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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35.% cikk szerinti beterjesztést kdvetd vélemény a
doxiciklin-hiklatot tartalmazd, szarnyasoknak javallt,
ivovizben alkalmazandd vizoldékony porok és belsdleges
oldatok valamennyi hataser6sségére vonatkozoan
Hattérinformaciok

A doxiciklin egy tetraciklin-szarmazék, amelynek alkalmazasi médja a tetraciklin antibiotikumokéhoz

hasonld. A doxiciklin-hiklatot tartalmazo, szarnyasoknak javallt, ivovizben alkalmazandd vizoldékony

porokat és bels6leges oldatokat a doxiciklinre érzékeny, kiilonb6z6 bakteridlis korokozdk altal okozott
Iégzbszervi és gyomor-bél rendszeri fertézések kezelésére alkalmazzak.

Azon aggaly miatt, miszerint a doxiciklin-hiklatot tartalmazd, szarnyasoknak javallt, ivovizben
alkalmazandé vizoldékony porok és belséleges oldatok valamennyi hataser6sségére vonatkozoéan, az
Eurodpai Unid tagallamaiban megallapitott adagolas, dézistartomany, kezelési idGtartam és élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 kilénb6zlsége sulyos koz- és allategészségligyi kockazatot jelenthet, az
Egyesult Kirdlysag 2009. februar 11-én, a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan az ligyet az
Ugynékség elé terjesztette.

A beterjesztési eljaras 2009. februar 11-én kezd6dott. A kijel6lt eléadd és tarseléado Dr. Cornelia
Ibrahim és Prof. Christian Friis volt. 2009. aprilis 21-én és 2009. szeptember 16-an a
kérelmezbk/forgalomba hozatali engedély jogosultjai irdsbeli magyarazatot nydjtottak be.

2009. oktdber 13-15-i lilésén a bizottsag elfogadta a forgalomba hozatali engedély egyik jogosultjanak
azon kérelmét, miszerint a CVMP-nek szdbeli magyarazatot adna, amelyet aztan a forgalomba hozatali
engedély jogosultja visszavont.

A jelenleg rendelkezésre allé adatok el6addk altali értékelése alapjan a CVMP nem talalt az Eurdpai
Unidn bellil alkalmazott, kilonb6zd adagolas, doézistartomany, kezelési idétartam és élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok miatt felmeril6, koz- vagy allategészségligyi kockazatot, és ezért nem
javasolta az alkalmazasi elGiras, a cimkeszéveg és a hasznalati utasitds modositasat. Ugyanakkor, az
ezen antimikrobialis szerrel szembeni rezisztencia gyakori el6fordulasa miatt a vonatkozd termékek
irodalmanak modositasat javasolta a koriltekint6é alkalmazas elvének tiikrozése érdekében. Ezért a
bizottsag 2010. februar 11-én elfogadta azt a véleményt, amely javasolja a forgalomba hozatali

1 A 2001/82/EK direktiva 35. cikke
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engedély modositasat a doxiciklin-hiklatot tartalmazd, szarnyasoknak javallt, ivovizben alkalmazandd
vizoldékony porok és bels6leges oldatok valamennyi hataserésségére vonatkozodan, hogy az
alkalmazasi elGiras, a cimkeszéveg és a hasznalati utasitds a megfeleléen koriltekintd, altaldnos
alkalmazasra vonatkozo hivatkozast tartalmazzon az antimikrobialis termékek alkalmazasi elGirdsaral
sz010, frissitett CVMP Utmutatas ajanlasainak megfelel8en? , és annak érdekében, hogy az tovabbi
informacidkat tartalmazzon az érintett termékek megfelel6 beadasara vonatkozdan.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kévetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi el6irds, cimkeszéveg és hasznalati utasitas pedig a III.
mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsdg 2010. junius 14-i hatarozata tartalmazza.

2 Az antimikrobidlis termékek alkalmazasi el8irdsardl sz616, frissitett CVMP Gtmutatds (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005)
- http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf

A 35.F F cikk szerinti beterjesztést kdvet6 vélemény a doxiciklin-hiklatot tartalmazd,

szarnyasoknak javallt, ivovizben alkalmazandd vizoldékony porok és bels6leges oldatok

valamennyi hatdserésségére vonatkozoan
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