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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazu zgodnie
z art. 35! dotyczacej wszystkich mocy proszkéow
rozpuszczalnych w wodzie i roztwordow doustnych
zawierajacych hyklan doksycykliny, wskazanych do
stosowania u drobiu i podawanych z woda pitng
Informacje ogdlne

Doksycyklina jest pochodna tetracykliny stosowang we wskazaniach podobnych do wskazan
antybiotykdw z grupy tetracyklin. Proszki rozpuszczalne w wodzie i roztwory doustne zawierajace
hyklan doksycykliny, wskazane do stosowania u drobiu i podawane z wodg pitng, stosuje sie w leczeniu
zakazen uktadu oddechowego i zakazen zotadkowo-jelitowych wywotanych przez rézne patogeny
bakteryjne wrazliwe na doksycykline.

Ze wzgledu na obawy, ze réznice w dawkowaniu, zakresie dawek, czasie trwania leczenia i okresach
karencji ustalonych na obszarze Unii Europejskiej dla wszystkich mocy proszkdéw rozpuszczalnych

w wodzie i roztwordw doustnych zawierajacych hyklan doksycykliny, wskazanych do stosowania

u drobiu i podawanych z wodg pitng, moga stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi
i zwierzat, w dniu 11 lutego 2009 r. Wielka Brytania przekazata sprawe do Agencji na mocy art. 35
dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 11 lutego 2009 r. Na sprawozdawce i wspotsprawozdawce
mianowano odpowiednio: dr Cornelige Ibrahim i prof. Christiana Friisa. Wnioskodawcy/podmioty
odpowiedzialne dostarczyty pisemne wyjasnienia w dniach 21 kwietnia 2009 r. i 16 wrzesnia 2009 r.

Podczas posiedzenia w dniach 13-15 pazdziernika 2009 r. Komitet przyjat wniosek jednego

z podmiotéw odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dotyczacy
przedstawienia CVMP wyjasnien ustnych, ktéry to wniosek zostat nastepnie przez podmiot
odpowiedzialny wycofany.

Na podstawie przeprowadzonej przez sprawozdawcéw oceny obecnie dostepnych danych CVMP nie
rozpoznat zagrozen dla zdrowia ludzi i zwierzat wynikajacych z réznic w dawkowaniu, zakresie dawek,
czasie trwania leczenia i okresach karencji ustalonych na obszarze Unii Europejskiej, nie zalecit wiec

w tym zakresie zmian w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan i ulotce

! Art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
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informacyjnej. Jednak z uwagi na znane wystepowanie opornosci na ten lek przeciwbakteryjny
zalecono wprowadzenie zmian do dokumentacji odpowiednich produktow w celu uwzglednienia zasad
rozwaznego stosowania. W dniu 11 lutego 2010 r. Komitet wydat wiec opinie zalecajacg zmiany

w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla wszystkich mocy proszkéw rozpuszczalnych w wodzie
i roztworéw doustnych zawierajacych hyklan doksycykliny, wskazanych do stosowania u drobiu

i podawanych z wodga pitng, w celu wprowadzenia zmian w ChPL, oznakowaniu opakowan i ulotce
informacyjnej polegajacych na zamieszczeniu odpowiednich standardowych sformutowan dotyczacych
rozwaznego stosowania zgodnie z zaleceniami zmienionych wytycznych CVMP dotyczacych ChPL dla
produktéw przeciwbakteryjnych? oraz zamieszczeniu dodatkowych informacji dotyczacych wiasciwego
podawania przedmiotowych produktow.

Wykaz nazw uwzglednionych produktéw znajduje sie w Aneksie I. Wnioski naukowe zawarto
w Aneksie II, a zmieniong ChPL, oznakowanie opakowan i ulotke informacyjng w Aneksie III.

W dniu 14 czerwca 2010 r. Komisja Europejska zamienita opinie koricowg w decyzje.

2 CVPM dokonat przegladu wytycznych dotyczacych ChPL dla produktéw przeciwbakteryjnych
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) - _http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazu zgodnie z art. 35F F dotyczacej wszystkich

mocy proszkow rozpuszczalnych w wodzie i roztwordw doustnych zawierajgcych hyklan

doksycykliny, wskazanych do stosowania u drobiu i podawanych z wodga pitng
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