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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Ronaxan a
souvisejicich nazvu

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/135)

Dne 17. ¢ervna 2021 dokondila Evropska agentura pro lécivé pripravky (dale jen ,agentura“)
pfezkoumani pfipravku Ronaxan a souvisejicich nazv{. Vybor pro veterinarni &&ivé pfipravky (CVMP)
agentury dospél k zavéru, ze je v rdmci Evropské unie tfeba sjednotit informace o pfipravku (souhrn
Udajl o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovou informaci) pro vy$e uvedené ptipravky.

Co je pripravek Ronaxan a souvisejici nazvy?

Ronaxan je veterinarni léCivy pripravek, ktery je dostupny ve formé 20mg, 100mg a 250mg tablet
obsahujicich jako IéCivou latku doxycyklin hyklat. Doxycyklin je antibiotikum pouzivané k |écbé
bakteridlnich infekci u ps@ a kocek.

Pfipravek Ronaxan a souvisejici ndzvy je dodavan na trh v Belgii, Ceské republice, Dansku, Francii,
Chorvatsku, Irsku, Italii, Litvé, Lucembursku, na Malté, v Némecku, Nizozemsku, Norsku, Portugalsku,
Rumunsku, Recku, Slovenské republice, Spanélsku, Svédsku a ve Spojeném krélovstvi (Severnim
Irsku)t.

Proc byl pripravek Ronaxan prezkoumavan?

P¥ipravek Ronaxan je v EU registrovan na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla

k odliSnostem mezi ¢lenskymi staty ohledné zptsobu mozného pouZiti tohoto veterinarniho 1é&ivého
pripravku, coz se projevilo v rozdilnych informacich o pfipravku v zemich, ve kterych je pfipravek
Ronaxan dodavan na trh.

Dne 12. srpna 2019 predal némecky organ pro veterinarni Iécivé pripravky zalezitost vyboru CVMP za
Ucelem sjednoceni informaci o pfipravku pro pfipravek Ronaxan v EU.

1 V pripadé Spojeného kralovstvi se od 1. ledna 2021 pravo EU vztahuje pouze na GUzemi Severniho Irska, a to v rozsahu
stanoveném v protokolu o Severnim Irsku.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych dajd dospél vybor CVMP konsensem k zavéru, ze
by informace o pfipravku pro pfripravek Ronaxan a souvisejici ndazvy mély byt v ramci EU sjednoceny.
Vybor CVMP proto doporucil, Ze je tfeba zménit podminky registrace pro vySe uvedené pripravky, aby
mohly byt informace o pripravku odpovidajicim zplisobem zménény.

Pozménéné informace o pfipravku jsou k dispozici na internetovych strankach agentury pod zalozkou
»+All documents®.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 30. srpna 2021.
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