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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 33LOIKE 4 KOHAST ESILDIST, MISKASITLES
RAVIMIT

DOXYPREX 100 mg EELSEGU
TAUSTTEAVE

Doxyprex 100 mg eelsegu on saadaval 5 kg, 20 kg ja 25 kg kottides, ning see sisaldab 100 mg/g
doksUtsukliini  hiklaadina. Ravimile on antud midgiluba Pasteurella multocida, Bordetella
bronchi septica ja Mycoplasma hyopneumoniae pdhjustatud sigade respiratoorse haiguse raviks.

2005. aasta detsembris algatati vastastikuse tunnustamise menetlus, milles Hispaania oli viitliikmesriik
jakimme litkmesriiki asjaomased liikmesriigid.

Saksamaa el ndustunud migiloa andmisega ning kisimus suunati lahendamiseks veterinaarravimite
komitee vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud protseduuride koordinatsiooniriihmale
(CMD(v)-riihm) ja segjérel veterinaarravimite komiteele.

Saksamaa arvas, et kuna ravimi t6husust e ole piisavalt tdendatud vdib toote kasutamine ohustada
tOsiselt loomade tervist.

Veterinaarravimite komitee algatas oma 2006. aasta 21. — 22. juuni koosolekul Doxyprex 100 mg
eelsegu suhtes esildismenetiuse vastavalt muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 33 IGikele 4.
Mudgiloa hoidjal paluti tbendada toote tdhusust.

Taotleja nimetas taotluse esitamise pdhjusena toimeaine valjakujunenud kasutuse vastaval ndidustusel.
Euroopa Liidu piires on doksttsikliinil pShinevate eelsegude kasutamine sigadel (soovitatav annus
10 mg kehakaalu kilogrammi kohta Uks kord 66péevas 5 péeva jooksul) olnud lubatud alates 1985.
aastast. Euroopa Liidus on saadaval samalaadsed tooted, mille korral ravi kestus on 8 vdi 10 p&eva.
Direktiiviga 2004/28/EU muudetud direktiivi 2001/82/EU | lisas on méargitud, et eriti tahtis on muude
samasuguseid koostisosi sisaldavate toodetega omandatud milgijargne kogemus ning taotlejad
peaksid sellele kiisimusel e erilist réhku panema. Seepérast joudis veterinaarravimite komitee otsusele,
et eespool nimetatud teated on soodsad tdendid doksiitsiikliini Gldise ohutuse ja efektiivsuse kohta,
kuid ka kdnealuse, 10pliku koostisega ravimi kohta, mida turustatatakse Hispaanias.

Taotlgja on esitanud teadusliku aruande sigade respiratoorse haiguse kompleksi (PRDC) kohta
Otsustava téhtsusega kliinilises uuringus tGendati selgesti P. multocida ja B. bronchiseptica olemasolu
haigetel sigadel, kuigi bakterioloogilise paranemise tdendamiseks ravijargseid proove e voetud.
Taotlgja pdhjendab M. hyopneumoniae mittemaéramist bakterioloogiliste meetodite abil sellega, et
seda oli tol ga raske isoleerida. Selle bakteri olemasolu eeldati. Taotlgja tdendas sigade puhul
toimeaine doksutsikliini efektiivsust M. hyopneumoniae vastu avaldatud kirjanduse ja minimaalse
parssiva kontsentratsiooni uuringute pdhjal. Koik need viited esitati koos algse taotlusega.
Veterinaarravimite komitee leidis, et ravijargsete bakteriol oogiliste proovide votmata jatmine tdhendab,
et bakterioloogilist paranemist ei saa eeldada ega viita.
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V eterinaarravimite komitee soovitab anda sigade ravimsotda eel segule Doxyprex 100 mg/g miligiloa
jargmise kavandatud ndidustuse puhul, kuna on téendatud positiivset riski ja kasulikkuse suhet ega ole
leitud potentsiaal seid tdsiseid riske.

»Doksutstkliini suhtes tundlike Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud sigade
respiratoorse haiguse ravi ja ennetamine, kui see haigus on karjas diagnoositud.”

Né&idustuse M. hyopneumoniae suhtes puudusid kliinilise toime kohta otsustava tahtsusega tGendid,
mistéttu selle riski ja kasulikkuse anallils ei saanud |&bi viia. Seepérast soovitatakse see patogeen
ndidustustest vélja jétta.

Veterinaarravimite komitee arvamus vOeti vastu 2007. aasta 14. veebruaril ja 2007. aasta 22. mail
vOeti vastu Euroopa Komisjoni otsus.
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