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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
(CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4'

Oracea

Mezinarodni nechranény nazev (INN): doxycyklin monohydrat

PODKLADOVE INFORMACE

Oracea, 40mg tobolka s fizenym uvoliiovanim, je antibiotikum (doxycyklin) urc¢ené ke snizeni mnozstvi
papulopustuléznich 1ézi u dospélych pacientii s riizovkou v obliceji.

Zadatel, spole¢nost FGK Representative Service GmbH, predlozil na zakladé Zadosti o vydani rozhodnuti o
registraci ve Spojeném kralovstvi dne 28. unora 2006 zadost o rozhodnuti o registraci ptipravku Oracea,
40mg tobolek s fizenym uvolnovanim. Decentralizovany postup ¢. UK/H/0892/01/DC byl zahajen dne

12. dubna 2006. Referencnim Clenskym stdtem bylo Spojené kralovstvi. Dot¢enymi staty byly Finsko, Irsko,
Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Rakousko a Svédsko.

Tyto Clenské staty se nedokéazaly shodnout ve véci vzdjemného uznani rozhodnuti o registraci, a proto
predlozilo Spojené kralovstvi dne 27. ¢ervence 2007 diivody neshody Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Nejvyraznéjsi odlisnosti spocivaly v nedostatecném prokazani bezpecnosti a ti¢innosti, vzniku bakterialni
rezistence, kterd je zpiisobena uzivanim piipravku Oracea, a nedostate¢ného prokazani piiznivého poméru
prinosi a rizik. Tato problematika byla z hlediska vetejného zdravi povazovana za zavazny problém.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 20. zaii 2007 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Tomas
Salmonson (Svédsko) a spoluzpravodajem Dr. lan Hudson (Spojené kralovstvi). Zadatel predlozil pisemna
vysvétleni 30. listopadu 2007 a 3. biezna 2008.

Na svém zasedani v dubnu 2008 vybor CHMP na zakladé vSech piedloZenych idaji a védecké diskuse

v ramci vyboru vyjadril stanovisko, Ze namitky, které vedly k zahéjeni postupu na zaklad¢ ¢lanku 29, by
nemgély zabranit udéleni rozhodnuti o registraci ptipravku Oracea a ze souhrn udaju o pfipravku, oznaceni na
obalu a ptfibalova informace by mély byt zménény. Dne 24. dubna 2008 bylo na zaklad¢ vSeobecné shody
ptijato kladné stanovisko a ditvody stanoviska, podminky udéleni rozhodnuti o registraci a zménény souhrn
udajt o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalova informace pfislusného ¢lenského statu byly zatazeny do
prilohy.

Seznam nazvi 1é¢ivého pripravku je uveden v priloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II a souhrn
udaji o ptipravku v priloze III. Podminky rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v piiloze IV.

Konecné stanovisko bylo ptepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 22. ¢ervence 2008.

! Ustanoveni &l. 29 odst. 4 smé&rnice 2001/83/ES v platném znéni.
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