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Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢lanku 13*
pro pripravek Soludox 500 mg/g prasek pro podani

v pitné vode pro prasata a kurata a souvisejici nazvy
Mezindarodni nechranény nazev (INN): doxycyklin hyklat

Podkladové informace

Pripravek Soludox 500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kufata obsahuje Iécivou
slozku doxycyklin hyklat. Je indikovan u kuFat ke snizeni mortality, morbidity a klinickych ptiznakl
a zmen3eni lozisek zplsobenych pasteurelézou vyvolanou bakterii Pasteurella multocida nebo ke
snizeni morbidity a zmenseni loZisek u respiracnich infekci zplsobenych bakterii Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT). Jsou registrovana dvé davkovani: 10 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po
sobé& nasledujicich dnl s ochrannou Ihdtou 3 dny a 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po sobé&
nasledujicich dnl s ochrannou Ihdtou 12 dnd.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spolec¢nost Eurovet Animal Health BV, pfedlozil zddost o zménu typu 11
za Ucelem zkraceni ochranné Ih{ty u kufat na 6 dni u pfipravku Soludox 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kurata a souvisejici nazvy, ktera je predmétem pracovniho postupu vyboru
CMDyv podle ¢lanku 20 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008. Referencnim clenskym statem je Spojené
krélovstvi a zaleZitost se tykd 12 ¢lenskych statl: Ceské republiky, Estonska, Finska, Francie, Italie,
Litvy, Némecka, Nizozemska, Rakouska, Recka, Slovenska a Spanélska.

Pracovni postup (UK/V/xxxx/WS/006) zahrnujici pfipravky Soludox 500 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro prasata a kurata (NL/V/0141/001/WS/002) a Soludox 500 mg/g prasek pro podani

v pitné vodé pro prasata a kurata (UK/V/0349/001/WS/002) byl zahajen dne 6. ledna 2012. Béhem
decentralizovaného postupu zjistilo Nizozemsko potencialné zdvazna rizika tykajici se vhodné ochranné
IhGty pro kufeci maso a vnitfnosti.

* Clanek 13 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.
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JelikoZ tyto otézky nebyly vyFedeny do 90 dnd, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy (veterinarni léCivé pfipravky) (CMD(v)) dne 20. srpna 2012 pfezkoumani
podle ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na
18. Fijen 2012, a jelikoz dotlené Clenské staty nedosahly ohledné pfipravku shody, byl postup
predloZzen vyboru CVMP.

Referencni Clensky stat, Spojené kralovstvi, oznamil dne 30. fijna 2012 Evropské agentufe pro IéCivé
pfipravky, Ze skupina CMD(v) nedoséahla shody, a predlozZil zaleZitost vyboru CVMP podle ¢l. 13 odst. 2
narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 7. listopadu 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana
J. Schefferlieho a spoluzpravodajkou pani H. Jukesovou. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil
pisemna vysvétleni dne 8. ledna 2013. Ustni vysvétleni bylo podano dne 5. bfezna 2013.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajt vydal dne 7. bfezna 2013 vybor CVMP stanovisko
doporucujici udélit zménu rozhodnuti o registraci pro pfipravky Soludox 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kurata (NL/V/0141/001/WS/002) a Soludox 500 mg/g prasek pro podani
v pitné vodé pro prasata a kurata (UK/V/0349/001/WS/002). Vybor CVMP dospél k zavéru, Ze pfi
davkovani 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po sobé& jdoucich dni je pfiméFenad ochranna Ihita
u kurat 9 dni.

Dne 22. bfezna 2013 informovala spolecnost Eurovet Animal Health BV agenturu o svém Umyslu
pozadat o prezkoumani stanoviska vyboru CVMP ze dne 7. bfezna 2013.

Bé&hem svého setkani ve dnech 9.—11. dubna 2013 jmenoval vybor CVMP prof. C. Friise zpravodajem
a dr. M. Holzhauser-Albertiho spoluzpravodajem pro postup pfezkoumani.

Bliz&i zdlvodnéni zadosti o pfezkoumani ptedloZila spole¢nost Eurovet Animal Health BV dne
26. dubna 2013. Postup prezkoumani byl zahajen dne 27. dubna 2013.

Dne 12. ¢ervna 1013 vybor CVMP vydal konecné stanovisko potvrzujici doporuceni uvedené ve svém
stanovisku ze dne 7. bfezna 2013, a to, ze zména rozhodnuti o registraci pro pfipravky Soludox

500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kurata (NL/V/0141/001/WS/002) a Soludox
500 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kufata (UK/V/0349/001/WS/002) mize byt
udélena a Ze pfi davce 20 mg/kg télesné hmotnosti po dobu 4 po sobé jdoucich dni je u kurat
pfiméfena ochranna Ihita 9 dni.

Seznam dot&enych nazv{ pfipravki{ je uveden v pfiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II
a souhrn Udajl o piipravku a pribalova informace v pfiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 12. srpna 2013.

Stanovisko na zakladé pouZiti postupu podle ¢lanku 130F pro pfipravek Soludox 500
mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a kurata a souvisejici nazvy
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