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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 13 (%) for
Soludox 500 mg/g pulver fér anvandning i dricksvatten
till svin och kyckling och associerade namn

Internationellt generiskt namn (INN): doxycyklinhyklat

Bakgrundsinformation

Soludox 500 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling innehaller
doxycyklinhyklat som aktiv substans. Det ar avsett for kyckling for att minska dédlighet, sjuklighet och
kliniska tecken, samt for att minska skador pa grund av pasteurellos orsakad av Pasteurella multocida
eller for att minska sjuklighet och lesioner vid luftvagsinfektioner orsakade av Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT). Det finns tva godkanda doser: 10 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar i foljd, for vilken
karenstiden ar 3 dagar, och 20 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar i foljd, for vilken karenstiden ar 12 dagar.

Innehavaren av godkédnnande for forséljning, Eurovet Animal Health BV, lamnade in en ansékan om en
typ ll-andring for att forkorta karenstiden hos kyckling till 6 dagar foér Soludox 500 mg/g pulver for
anvandning i dricksvatten till svin och kyckling och associerade namn, vilken har varit foremal for ett
forfarande for arbetsdelning hos CMD(V) enligt artikel 20 i kommissionens férordning (EG)

nr 1234/2008. Referensmedlemsstaten (RMS) ar Storbritannien och 12 berdrda medlemsstater (CMS)
ar involverade: Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Lettland, Nederlanderna, Slovakien,
Spanien, Tjeckien, Tyskland och Osterrike.

Arbetsdelningsforfarandet (UK/V/xxxx/WS/006) som omfattade Soludox 500 mg/g pulver for
anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (NL/V/0141/001/WS/002) och Soludox 500 mg/g
pulver for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (UK/V/0349/001/WS/002) inleddes den
6 januari 2012. Potentiella allvarliga risker identifierades under det decentraliserade forfarandet av
Nederlanderna angaende lamplig karenstid for kycklingkott och slaktbiprodukter.

1 Artikel 13 i kommissionens foérordning (EG) nr 1234/2008
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Dessa fragor var fortfarande oldsta dag 90 och darfor inleddes en hanskjutning enligt artikel 13.1 i
kommissionens férordning (EG) nr 1234/2008/EG till samordningsgruppen for 6msesidigt erkdnnande
och decentraliserade forfaranden (veterindrmedicinska ldkemedel) (CMD(Vv)) den 20 augusti 2012.
Dag 60 av CMD(Vv):s forfarande var den 18 oktober 2012, och eftersom de berdrda medlemsstaterna
inte lyckades n& en 6verenskommelse hanskots forfarandet till CVMP.

Den 30 oktober 2012 meddelade referensmedlemsstaten, Storbritannien, Europeiska
lakemedelsmyndigheten att CMD(V) inte hade lyckats n& en 6verenskommelse och hanskot arendet till
CVMP i enlighet med artikel 13.2 i kommissonens férordning (EG) nr 1234/2008.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 7 november 2012. Kommittén utsdg J. Schefferlie till rapportor
och H. Jukes till medrapportdr. Innehavaren av godkdnnande for forséaljning lamnade in skriftliga
forklaringar den 8 januari 2013. Muntliga férklaringar lamnades den 5 mars 2013.

Baserat pa utvarderingen av tillgangliga uppgifter antog CVMP den 7 mars 2013 ett yttrande med
rekommendationen att bevilja &ndring av godkannandena for forséaljning for Soludox 500 mg/g pulver
for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (NL/V/0141/001/WS/002) och Soludox 500 mg/g
pulver for anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (UK/V/0349/001/WS/002). CVMP fann att en
karenstid pa 9 dagar ar lamplig for kyckling vid dosen 20 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar i foljd.

Den 22 mars 2013 meddelade Eurovet Animal Health BV myndigheten om sin avsikt att begéara en
fornyad prévning av CVMP:s yttrande av den 7 mars 2013.

Under sitt méte den 9—11 april 2013 utsdg CVMP prof. C. Friis till rapportdr och dr M. Holzhauser-
Alberti till medrapportor for det férnyade provningsforfarandet.

Den detaljerade motiveringen fér den begarda fornyade prévningen lamnades in av Eurovet Animal
Health BV den 26 april 2013. Det férnyade provningsforfarandet inleddes den 27 april 2013.

Den 12 juni 2013 antog CVMP ett slutligt yttrande som bekraftar rekommendationen i dess yttrande av
den 7 mars 2013 att &ndringen av godkannandena for forsaljning for Soludox 500 mg/g pulver for
anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (NL/V/0141/001/WS/002) och fér Soludox 500 mg/g
pulver fér anvandning i dricksvatten till svin och kyckling (UK/V/0349/001/WS/002) kan beviljas och
en karenstid p& 9 dagar ar lamplig for kyckling vid dosen 20 mg/kg kroppsvikt i 4 dagar i foljd.

Listan dver de berdrda produktnamnen finns i bilaga 1. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11
tilsammans med produktresumén och bipacksedeln i bilaga I1I.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 12 augusti 2013.

Yttrande efter en hanskjutning enligt artikel 13 (OF) for Soludox 500 mg/g pulver for
anvandning i dricksvatten till svin och kyckling och associerade namn
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