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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 34
pro pripravek Doxyfar 50 % WSP a pripravky
souvisejicich ndzvd

Mezindarodni nechranény nazev (INN): doxycyklin hyklat

Podkladové informace

Doxycyklin je semisyntetické tetracyklinové antibiotikum. Tetracykliny maji Siroké spektrum ptsobeni,
které spociva v inhibici gram-pozitivnich a gram-negativnich bakterii, mykoplazmat, chlamydii, riketsii
a nékterych prvokd. Pripravek Doxyfar 50 % WSP a piipravky souvisejicich nazv{ je prasek pro pouZiti
v pitné vodé obsahujici Ié¢ivou latku doxycyklin hyklat 500 mg/g. Je urcen k 1é¢bé nékterych infekci
dychacich cest u prasat a prezvykavych telat.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla ¢lenskymi staty pfijata ohledné cilovych
druhd, indikaci, podavanych mnoZstvi a ochrannych Ih{t v souvislosti s registraci pfipravku Doxyfar
50 % WSP a pripravkl souvisejicich nazv{, predloZilo Spojené kralovstvi dne 18. &ervna 2010
zalezitost k posouzeni vyboru CVMP podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, aby vyresil rozdily mezi
vnitrostatné schvalenymi souhrny tdajl o pFipravku (SPC) ve vSech statech Evropské unie.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 14. Cervence 2010. Vybor jmenoval zpravodajem pani Ruth
Kearsleyovou a spoluzpravodajem MUDr. Jifiho BureSe. Poté co pani Ruth Kearsleyova rezignovala na
¢lenstvi ve vyboru CVMP, byla na jeji misto jmenovana pani Helen Jukesova a ujala se funkce
zpravodaje. Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili pisemnd vysvétleni dne 15. fijna 2010 a
dne 8. brezna 2011.

Na zédklad& vyhodnoceni aktualné dostupnych tdajd vypracovaného zpravodaji vybor CVMP usoudil, ze
profil pfinost a rizik pripravku Doxyfar 50 % WSP a pfipravkid souvisejicich nazv{ z{stava po
provedeni zmé&n v registraci v souladu se souhrnem dajl o ptipravku pozitivni, a proto dne

4. kvétna 2011 pfijal kladné stanovisko.

Seznam dot&enych nazvl pripravkd je uveden v priloze I, védecké zavéry v piiloze II a upraveny
souhrn Gdajd o pFipravku v ptiloze III.
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Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 13 Cervence 2011.
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