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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko na zaklade postupu podla ¢lanku 35'pre
vSetky sily praskov rozpustnych vo vode a peroralnych
roztokov obsahujucich doxycyklin hyklat indikovanych na
pouzitie v pripade hydiny a urenych na podavanie

v pitnej vode

Zakladné informacie

Doxycyklin je derivat tetracyklinu a uziva sa podobne ako tetracyklinové antibiotika. Prasky rozpustné
vo vode a peroralne roztoky obsahujlce doxycyklin hyklat indikované na pouzitie v pripade hydiny

a ur¢ené na podavanie v pitnej vode sa pouzivaju na liecbu respiracnych a gastrointestinalnych infekcii
zapri¢inenych réznymi bakteridlnymi patogénmi citlivymi na doxycyklin.

Spojené kralovstvo predlozilo tuto zalezitost agentire 11. februdra 2009 v sulade s postupom

podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES v dosledku vyhrad, Ze rozdiely v davkovani, ddvkovom rozsahu,
dizke lie¢by a ochrannych lehotéch uréenych v Eurdpskej Gnii pre véetky sily pragkov rozpustnych vo
vode a peroralnych roztokov obsahujucich doxycyklin hyklat indikovanych na pouzitie v pripade hydiny
a uréenych na poddavanie v pitnej vode mézu predstavovat potencidlne zdvazné riziko pre zdravie
zvierat a ludi.

Konanie sa zacalo 11. februara 2009. Za spravodajkynu a spoluspravodajcu boli vymenovani:
Dr. Cornelia Ibrahimova a prof. Christian Friis. Dfa 21. aprila 2009 a 16. septembra 2009
Ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh predlozili pisomné vysvetlenia.

Vybor na zasadnuti v diloch 13. az 15. oktdobra 2009 schvalil poziadavku jedného drzitela povolenia na
uvedenie lieku na trh na predloZenie Ustneho vysvetlenia vyboru CVMP. Drzitel povolenia na uvedenie
lieku na trh poziadavku nasledne stiahol.

Vybor CVMP na zaklade vyhodnotenia v sucasnosti dostupnych Udajov spravodajcami nezistil
vznikajuce rizika pre zdravie ludi alebo zvierat v dosledku rozdielov v davkovani, davkovom rozsahu,
dizke lie¢by a ochrannych lehotéch uréenych v Eurépskej tnii, a preto neodporucil zmeny tychto
aspektov v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, oznaceni na obale a pisomnej informacii pre
pouzivatelov. V dosledku znamej rozsirenej rezistencie voci tomuto antimikrobidlnemu lieku sa vsak

1 Cldnok 35 smernice 2001/82/ES
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odporucili zmeny v literatdre o lieku tykajuce sa prislusnych liekov, ktoré zohladnia zasady
obozretného pouzivania. Vybor preto 11. februdra 2010 prijal stanovisko, v ktorom odporica zmeny
v povoleniach na uvedenie lieku na trh pre vsetky sily praskov rozpustnych vo vode a peroralnych
roztokov obsahujlcich doxycyklin hyklat indikovanych na pouzitie v pripade hydiny a urenych na
podavanie v pitnej vode. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna
informacia pre pouzivatelov sa zmenia a doplnia tak, aby obsahovali prislusné standardné vyroky

0 obozretnom pouzivani v sllade s odporucaniami revidovaného usmernenia vyboru CVMP k suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne produkty? a aby obsahovali dal$ie informacie
tykajuce sa spravneho podavania prislusnych liekov.

Zoznam prislusnych nazvov liekov sa nachadza v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II
a zmeneny a doplneny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna
informacia pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo dfa 14. juna 2010 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

2 Revidované usmernenie vyboru CVMP k suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre antimikrobialne produkty
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf

Stanovisko na zdklade postupu podla ¢lanku 35F Fpre vsetky sily praskov rozpustnych
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