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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Solamocta

697 mg/g prasek k pouziti v pitné vodeé pro kurata,
kachny a kraty (trihydrat amoxicilinu)

Vysledky postupu podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni

Dne 4. listopadu 2015 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pripravky (dale jen ,agentura")
arbitrazni Fizeni, které bylo zahajeno z diivodu neshody mezi &lenskymi staty Evropské unie ve véci
registrace veterinarniho 1écivého pripravku Solamocta 697 mg/g prasek k pouziti v pitné vodé pro
kurata, kachny a krdty. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze
pfipravku Solamocta Ize udélit registraci pod podminkou, Ze do informaci o pfipravku budou doplnény
doporucené revidované pokyny ohledné podavani pripravku a upozornéni ohledné jeho uvazlivého
pouzivani.

Co je Solamocta 697 mg/g prasek k pouziti v pitné vodé pro kurata, kachny
a kraty?

PFipravek Solamocta obsahuje jako [éCivou latku 800 mg trihydratu amoxicilinu (coZz odpovida 697 mg
amoxicilinu) na jeden gram pripravku. Amoxicilin je baktericidni antibiotikum patfici do skupiny
polosyntetickych penicilind. PFipravek Solamocta je indikovan k 1é¢bé infekci u kurat, kriit a kachen
zplsobenych bakteriemi citlivymi na amoxicilin.

Proc byl pripravek Solamocta 697 mg/g prasek k pouziti v pitné vodé pro
kurata, kachny a kriity pfezkoumavan?

Spolecnost Eurovet Animal Health B.V. predlozila zadost o registraci pfipravku Solamocta podle ¢l. 13
odst. 3 smérnice 2001/82/ES (tj. hybridni neboli smiSenou zadost) Spojenému kralovstvi
prostrednictvim decentralizovaného postupu, pficemz odkazovala na referencni pripravek Amoxinsol
100 % w/w prasek pro peroralni roztok, ktery je jiz ve Spojeném kralovstvi registrovan. Jedna se

0 postup, v némz jeden cClensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pfipadé Spojené kralovstvi)
posoudi veterinarni 1éCivy pripravek v souvislosti s udélenim registrace, ktera bude platna v tomto
staté, jakoz i v dalSich ¢lenskych statech (tzv. dotéenych ¢lenskych statech, v tomto pfipadé v Belgii,
Ceské republice, Dansku, Francii, Irsku, Italii, Lucembursku, Madarsku, Némecku, Nizozemsku, Polsku,
Portugalsku, Rakousku, Recku, Slovensku a Spanélsku).
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Clenskym statlim se nicméné nepodafilo dosdhnout shody a Reditelstvi pro veterinarni 1éc¢ivé pripravky
Spojeného kralovstvi predalo tuto zalezitost dne 28. kvétna 2015 vyboru CVMP k arbitrazi.

Divodem pro predlozeni véci k prezkoumdni byly obavy Danska, Ze by registrace piipravku Solamocta
mohla pfedstavovat potencidlni zavazné riziko pro lidské zdravi a zdravi zvifat. Dansko se domnivalo,
Ze pripravek Solamocta je v podstaté odlisny od referencniho pripravku Amoxinsol 100 % w/w prasek
pro peroralni roztok a ze by tyto odlignosti mohly byt dostate¢nym dlvodem pro pozadovani formalni
studie bioekvivalence. Kromé toho Dansko vyslovilo obavu, Zze doporuceni tykajici se uvazlivého
pouzivani uvedené v informacich o pfipravku je nedostatecné.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k z&véru, Ze bylo predloZeno uspokojivé odlvodnéni pro zprosténi piipravku Solamocta
povinnosti prokazat bioekvivalenci in vivo s referenénim piipravkem v souladu s oddilem 7.1.c) pokynl
vyboru CVMP pro provadéni studii bioekvivalence u veterinarnich 1é¢ivych pripravkl
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) a pro skutecnost, ze pomocné latky neovlivni biologickou dostupnost ani
bezpeénost tohoto pripravku v porovnani s referenénim pfipravkem. Vybor doporucil revizi pokynd
tykajicich se podavani pripravku a doporuceni tykajiciho se jeho uvazlivého pouzivani s cilem zajistit
odpovédné pouzivani piipravku v souvislosti s rozvojem rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkam.

Vybor CVMP tudiz dospél k zavéru, ze obavy vyjadirené Danskem by nemély branit udéleni rozhodnuti
o registraci, a doporucil, aby v dotéenych ¢lenskych statech bylo rozhodnuti o registraci udéleno. Vybor
CVMP také doporucil, aby byly pozménény informace o pfipravku pro pfipravek Solamocta.

Evropska komise vydala pfFislusné rozhodnuti dne 7. ledna 2016.
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