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Veterinaarravimite komitee

Arvamus parast artikli 34 kohast esildist
ravimi Doxyfar 50% ja sarnaste nimetuste kohta
Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): doksiatstkliinhUklaat

Taustteave

Doksttslikliin on poolstinteetiline tetratstikliinide rihma kuuluv antibiootikum. Tetrats(ikliinid on laia
toimespektriga, parssides grampositiivseid ja gramnegatiivseid baktereid (Mycoplasma, Chlamydia,
Rickettsia) ja teatud algloomi. Doxyfar 50% ja sarnased nimetused on joogivees lahustatav pulber, mis
sisaldab toimeainena 500 mg/g doksutsukliinhtklaati. Ravim on naidustatud hingamisteede teatud
infektsioonide raviks sigadel ja kanadel.

Et liikmesriigid olid ravimi Doxyfar 50% ja sarnaste nimetuste mitgilubade kohta vastu votnud
erinevaid otsuseid seoses loomaliikide, naidustuste, annustamise ja keeluaegadega, tegi
Uhendkuningriik veterinaarravimite komiteele 18. juunil 2010 direktiivi 2001/82/EU artikli 34 I18ike 1
kohase esildise, et Uhtlustada kogu Euroopa Liidus riikides heaks kiidetud ravimi omaduste
kokkuvotted.

Esildise menetlemine algas 14. juulil 2010. Komitee maaras hindajaks Ruth Kearsley ning
kaashindajaks dr Jifi Buresi. Pérast Ruth Kearsley lahkumist veterinaarravimite komiteest mé&arati teda
asendama Helen Jukes, kellest sai ka kdnealuse menetluse hindaja. Miilgiloa taotleja/hoidja esitas
kirjalikud selgitused 15. oktoobril 2010 ja 8. martsil 2011.

Tuginedes hindaja hinnangule olemasolevate andmete kohta, leidis veterinaarravimite komitee, et
ravimi Doxyfar 50% ja sarnaste nimetuste kasulikkuse ja riski suhe on positiivne, kui muatgilube
muudetakse ravimi omaduste kokkuvotte jargi. Seeparast vottis komitee 4. mail 2011 vastu positiivse
arvamuse.

Asjaomased raviminimetused on esitatud I lisas, teaduslikud jareldused II lisas ning ravimi omaduste
muudetud kokkuvdte III lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 13. juulil 2011.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

TeleThone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union



