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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 33 ODST. 4
TYKAJICi SE PRIPRAVKU DOXYPREX 100 mg PREMIX

PODKLADOVE INFORMACE

Pripravek Doxyprex 100 mg Premix je dostupny v 5kg, 20kg a 25kg pytlich s obsahem 100 mg/g
doxycyklinové baze ve formé hyklatu. Pripravek je registrovan k 1é€bé respiracnich onemocnéni
prasat zpusobenych bakteriemi Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Mycoplasma
hyopneumoniae.

V prosinci 2005 byl zahdjen postup vzajemného uznavéni, do kterého bylo zapojeno Spanélsko jako
referencni Clensky stat a deset dalSich dotcenych clenskych statt.

Némecko vyjadrilo nesouhlas s ud€lenim rozhodnuti o registraci a zalezitost byla predéana
k prezkoumani koordina¢ni skupin€ pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy (CMD(v))
a nasledné Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (CVMP).

Némecko se domnivalo, Ze tento pfipravek by mohl piedstavovat potencialné zavazné riziko pro
zdravi zvitat, jelikoZ jeho u¢innost nebyla dostatecn¢ dolozena.

Vybor CVMP na svém setkani konaném ve dnech 21.-22. ¢ervna 2006 zah4jil posuzovaci fizeni pro
ptipravek Doxyprex 100 mg Premix podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném znéni. Drzitel
rozhodnuti o registraci byl pozadan, aby dolozil u€innost ptipravku.

Zadatel zdtivodnil predlozeni zadosti na zékladé ,,dobfe zavedeného pouziti“. Udal, Ze ptipravky ve
form¢ premixu na bazi doxycyklinu pro prasata s doporuc¢enou davkou 10 mg/kg jednou denné po
dobu 5 dnil jsou v ramci EU registrovany od roku 1985. Kromé toho jsou vramci EU dostupné
podobné piipravky uréené k 1é¢bé trvajici 8 az 10 dnt. Ptfiloha I smérnice 2001/82/ES ve znéni
smérnice 2004/28/ES uvadi, ze zkuSenosti s jinymi piipravky obsahujicimi stejné slozky, které jsou
zaznamenané po uvedeni na trh, jsou obzvlasté dulezité a zadatelé by na né¢ méli klast specialni diraz.
Vybor CVMP proto usoudil, ze vySe zminéné zpravy piiznivé potvrzuji bezpecnost a ucinnost
doxycyklinu nejen obecné, ale také pro konkrétni finalni preparat uvedeny na trh ve Spanélsku.

Zadatel predlozil védeckou zpravu o komplexu respira¢nich onemocnéni prasat (Porcine Respiratory
Disease Complex, PRDC). V pivotni klinické studii byly u nemocnych prasat jasné prokazany bakterie
P. multocida a B. bronchiseptica, po ukonéeni 1é¢by v8ak nebyl proveden odbér a hodnoceni vzorka
k prokazani bakteriologického pteléceni. Absenci bakteriologického prokazani pfitomnosti bakterie
M. hyopneumoniae zadatel zdGvodnuje tim, ze tuto bakterii bylo v dané dobé obtizné izolovat. Jeji
pfitomnost byla pouze piedpokladana. Zadatel poskytl dikazy o Gi¢innosti u¢inné latky doxycyklinu
proti bakterii M. hyopneumoniae u prasat z publikované literatury a ze studii MIC (minimalni
inhibi¢ni koncentrace). Tyto tvoii vesSkeré reference poskytnuté spolu s ptivodni piedlozenou
dokumentaci. Vybor CVMP se nicméné domniva, ze vzhledem k tomu, Ze po ukonceni 1éCby nebyly
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odebrany zadné bakteriologické vzorky, nelze pfedpokladat nebo tvrdit, Ze doslo k bakteriologickému
preléceni.

Vybor CVMP doporucil ud€lit rozhodnuti o registraci ptipravku Doxyprex 100 mg/g Premix uréené¢ho
k piipravé medikovaného krmiva pro prasata pro nasledujici indikaci, jelikoz byla piedloZena
pozitivni analyza poméru piinost a rizik a nebylo zjisténo zadné potencialni zavazné riziko:

,,K 1é¢bé a prevenci respiraénich onemocnéni prasat zptsobenych bakteriemi Pasteurella multocida a
Bordetella bronchiseptica citlivymi na doxycyklin, pokud byla stanovena pfitomnost choroby ve
stadu.*

U bakterie M. hyopneumoniae nebylo mozno provést analyzu ptinost a rizik z divodu nedostatku
pivotnich diikaza klinické ucinnosti, a proto vybor doporucuje vyloucit tento patogen z indikaci.

Stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 14. inora 2007 a nasledné rozhodnuti Komise dne
22. kvétna 2007.
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