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COMITE DOSMEDICAMENTOSPARA USO VETERINARIO
(CVMP)

PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA EM CONFORMIDADE
COM ON.4DO ARTIGO 33°

PARA DOXYPREX 100mg PREMIX
INFORMACAO GERAL

O Doxyprex 100 mg premix € apresentado em sacos de 5 kg, 20 kg e 25 kg que contém 100 mg/g de
doxiciclina base na forma de hiclato. O produto encontra-se autorizado com a indicagdo para o
tratamento da doenca respiratéria de suinos causada por Pasteurella multocida, Bordetella
bronchiseptica e Mycoplasma hyopneumoniae.

Em Dezembro de 2005, iniciou-se um Procedimento de Reconhecimento Matuo (PRM) com a
Espanha como Estado-Membro de Referéncia e dez Estados-Membros envolvidos.

A Alemanha néo concordou com a concesséo da autorizac&o de introducdo no mercado e a questdo foi
remetida ao Grupo de Coordenacdo do Reconhecimento MUtuo e Procedimentos Descentralizados
(CMD(Vv)) e, subsegquentemente, para o Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP).

A Alemanha considerou que o medicamento pode constituir um risco potencial grave para a salde
animal, com base no facto de a eficacia ndo ter sido suficientemente fundamentada.

Na sua reunido de 21-22 de Junho de 2006, o0 CVMP iniciou um procedimento de consulta previsto no
n.° 4 do Artigo 33.° da Directiva 2001/82/CE, na Ultima redaccéo que |he foi dada, relativamente ao
Doxyprex 100 mg premix. Foi pedido ao titular da Autorizagdo de Introduc&o no Mercado (AIM) que
fundamentasse a eficéacia do medicamento.

O requerente forneceu uma justificacdo da submissdo deste pedido com base no “uso clinico bem
estabelecido”. Refere-se que os produtos para suinos com base em doxicicling, na forma de
pré-misturas, nas doses recomendadas de 10 mg/kg uma vez por dia durante 5 dias, estdo autorizados
na UE desde 1985. Produtos semelhantes, com duragdes de tratamento de 8 ou 10 dias, encontram-se
também disponiveis na UE. O Anexo | da Directiva 2001/82/CE, na redaccéo que lhe foi dada pela
directiva 2004/28/CE, nota que a experiéncia pos-comercializagdo de outros produtos contendo os
mesmos componentes é de particular importéncia, e que os requerentes devem colocar uma énfase
especial sobre esta questdo. Destaforma, o CVMP considerou que os relatérios mencionados em cima
proporcionam evidéncia favorével da seguranca e da eficacia da doxiciclina em geral, mas também da
formulacéo final especifica comercializada em Espanha.

O requerente submeteu um relatorio cientifico sobre o Complexo de Doengas Respiratérias de Suinos
(CDRS). No ensaio clinico referencial, a presenca de P. multocida e B. bronchiseptica foi claramente
demonstrada em suinos doentes, apesar de ndo ter sido realizada uma amostragem apés o tratamento
para demonstrar a cura bacteriol6gica. O requerente justifica que a presenca de M. hyopneumoniae ndo
foi determinada por métodos bacteriol gicos porque esta era dificil de isolar na altura. A sua presenca
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foi presumida. O requerente forneceu evidéncia da eficécia da substancia activa, a doxiciclina, contra
M. hyopneumoniae em suinos, com base em literatura publicada e estudos MIC. Estas referéncias
foram todas fornecidas com o pedido original. No entanto, o CVMP considera que, pelo facto de ndo
terem sido recolhidas amostras bacteriol 6gicas apos o tratamento, a cura bacteriol 6gica ndo pode ser
assumida nem reivindicada.

A recomendacdo do CVMP é conceder a autorizacdo de introducdo no mercado para o Doxyprex
100 mg/g Premix para racdo medicamentada para suinos, na indicacdo que se sugere de seguida, visto
gue foi demonstrada uma relacdo positiva de beneficio/risco e ndo foram identificados riscos graves
potenciais.

“Para o tratamento e prevencao de doenca respiratéria de suinos causada por Pasteurella multocida e
Bordetella bronchiseptica susceptiveis a doxiciclina, quando a doenca tenha sido diagnosticada na
exploracdo.”

N&po foi possivel conduzir uma andlise de beneficio-risco devido a auséncia de provas fundamentais
sobre a eficécia clinica para a indicagdo M. hyopneumoniae. Desta forma, a recomendacéo € retirar
este agente patogénico das indicacdes.

O parecer do CVMP foi adoptado em 14 de Fevereiro de 2007 e a Decisdo da Comissdo subsequente
em 22 de Maio de 2007.
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