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Arvamus artikli 35* kohase esildise kohta seoses

mis tahes kontsentratsioonis doksutsukliinhuklaati
sisaldavate vees lahustuvate pulbrite ja suukaudsete
lahustega, mis on naidustatud kodulindudel kasutamiseks
ja joogivee kaudu manustamiseks

Taustteave

Doksutsukliin on tetratsikliini derivaat, mida kasutatakse sarnaselt tetratsukliinil pdhinevate
antibiootikumidega. Doksutsukliinhtklaati sisaldavaid vees lahustuvaid pulbreid ja suukaudseid
lahuseid, mis on néaidustatud kodulindudel kasutamiseks ja joogivee kaudu manustamiseks,
kasutatakse doksutsukliini suhtes tundlike mitmesuguste bakteriaalsete patogeenide pdhjustatud
hingamisteede ja seedetrakti infektsioonide raviks.

Seoses kahtlustega, et erinevused annustamisviisides, annuste vahemikus, ravi kestuses ja
keeluaegades, mis on kehtestatud kogu Euroopa Liidus kodulindudel kasutatavate ja joogivee kaudu
manustatavate doksutsukliinhtklaati sisaldavate vees lahustuvate pulbrite ja suukaudsete lahuste mis
tahes kontsentratsioonide suhtes, vBivad tekitada suure ohu rahva- ja loomade tervisele, tegi
Uhendkuningriik 11. veebruaril 2009 Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase
esildise.

Esildismenetlust alustati 11. veebruaril 2009. Hindajaks maéarati dr Cornelia Ibrahim ja kaashindajaks
prof Christian Friis. Muugilubade taotlejad/hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 21. aprillil 2009 ja
16. septembril 2009.

13.—-15. oktoobril 2009 toimunud koosolekul kiitis komitee heaks Uhe muugiloa hoidja taotluse esitada
veterinaarravimite komiteele suuline selgitus; muugiloa hoidja vottis hiljem oma taotluse tagasi.

Praegu kattesaadavatel andmetel pdhineva hindajate hinnangu alusel ei tuvastanud veterinaarravimite
komitee Euroopa Liidus kehtestatud annustamisviiside, annuste vahemiku, ravi kestuse ja keeluaegade
erinevustest tulenevat ohtu inimeste vdi loomade tervisele ning ei soovitanud seetdttu muuta ravimi
omaduste kokkuvodtet, margistust ega pakendi infolehte. Kuid teadaolevalt on resistentsus kénealuse
mikroobivastase aine suhtes on laialt levinud ja seetfttu soovitati muuta asjaomaste ravimite
dokumentatsiooni, et see kajastaks aruka kasutamise p8himotteid. Nii vottis komitee

! Direktiivi 2001/82/EU artikkel 35.
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11. veebruaril 2010 vastu arvamuse, milles soovitatakse teha muudatused kodulindudel kasutamiseks
ja joogivee kaudu manustamiseks nédidustatud mis tahes kontsentratsioonis doksutsukliinhiiklaati
sisaldavate vees lahustuvate pulbrite ja suukaudsete lahuste muugilubade ravimi omaduste
kokkuvottesse, margistusse ja pakendi infolehte, lisades nendesse asjakohased aruka kasutamise
standardséatted vastavalt veterinaarravimite komitee tdiendatud suunistele mikroobivastaste ravimite
ravimi omaduste kokkuvétte kohta? ja lisateabe asjaomaste ravimite dige manustamisviisi kohta.

Asjaomaste ravimite loetelu on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvdte, méargistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

L6plik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 14. juunil 2010.

2 Mikroobivastaste ravimite ravimi omaduste kokkuvétet kasitlevad veterinaarravimite komitee taiendatud suunised
(EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005): http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf

Arvamus artikli 35F F kohase esildise kohta seoses

mis tahes kontsentratsioonis doksutsukliinhtiklaati sisaldavate vees lahustuvate

pulbrite ja suukaudsete lahustega, mis on naidustatud kodulindudel kasutamiseks ja

joogivee kaudu manustamiseks
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