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Spgrgsmal og svar om Ronaxan og relaterede navne
Resultatet af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 34 i direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/135)

Den 17. juni 2021 afsluttede Det Europaeiske Laegemiddelagentur (agenturet) en gennemgang af
Ronaxan og relaterede navne. Agenturets Udvalg for Veterinaerlaegemidler (CVMP) konkluderede, at
der var behov for harmonisering af produktinformationen [produktresuméet, etiketteringen og
indlaegssedlen] for de fgrnaevnte laegemidler i Den Europaeiske Union (EU).

Hvad er Ronaxan og relaterede navne?

Ronaxan er et veterinaerleegemiddel, der fs som tabletter pa 20 mg, 100 mg og 250 mg, og som
indeholder doxycyclinhyclat som aktivt stof. Doxycyclin er et antibiotikum, der anvendes til behandling
af infektioner fordrsaget af bakterier hos hunde og katte.

Ronaxan og relaterede navne markedsfgres i Belgien, Kroatien, Tjekkiet, Danmark, Frankrig, Tyskland,
Graekenland, Irland, Italien, Litauen, Luxembourg, Malta, Norge, Portugal, Rumaenien, Slovakiet,
Spanien, Sverige, Nederlandene og Det Forenede Kongerige (Nordirland)?.

Hvorfor blev Ronaxan vurderet igen?

Ronaxan er godkendt i EU via nationale procedurer. Dette har fart til forskelle mellem
medlemsstaterne i den made, veterinaerleegemidlet kan anvendes p&, som det fremgar af forskellene i
produktinformationen i de lande, hvor Ronaxan markedsfgres.

Den tyske laegemiddelstyrelse indbragte den 12. august 2019 sagen for CVMP med henblik pa
harmonisering af produktinformationen for Ronaxan i EU.

1 For Det Forenede Kongerige geelder EU-retten fra den 1. januar 2021 kun for Nordirland, i det omfang det er fastsat i
protokollen om Irland/NI.
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Hvilke konklusioner traf CVMP?

P& grundlag af vurderingen af de foreliggende data konkluderede CVMP ved konsensus, at
produktinformationen for Ronaxan og relaterede navne bgr harmoniseres i EU. CVMP anbefalede
derfor, at betingelserne i markedsfgringstilladelserne for ovennaevnte laegemidler andres, og at
produktinformationen zendres tilsvarende.

Den andrede produktinformation findes pa agenturets websted under fanen "All documents".

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 30. august 2021.
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