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Eldinlaakevalmistekomitea (CVMP)

Eldinladkekomitean 34 artiklan mukaiseen menettelyyn
liittyva lausunto Doxyfar 50 % -valmisteesta ja muista
kauppanimista

Kansainvalinen yleisnimi (INN): doksisykliinihyklaatti

Taustatietoa

Doksisykliini on puolisynteettinen tetrasykliineihin kuuluva antibiootti. Tetrasykliinien vaikutus on
laajakirjoinen. Ne tehoavat grampositiivisiin ja gramnegatiivisiin bakteereihin, mykoplasmoihin,
klamydioihin, riketsioihin ja joihinkin alkuelaimiin. Doxyfar 50 % ja muut kauppanimet ovat
juomavedessa kaytettavaksi tarkoitettua jauhetta, joka sisdltaa vaikuttavana aineena
doksisykliinihyklaattia (500 mg/g). Valmisteen kaytté on aiheenmukaista sikojen ja kanojen tiettyjen
hengitystieinfektioiden hoidossa.

Koska jasenvaltioissa oli tehty Doxyfar 50 % -valmisteen ja muiden kauppanimien hyvaksynnan osalta
erilaisia paatoksia kohde-elainlajeista, kayttdaiheista, annosteltavista maarista ja varoajoista,
Yhdistynyt kuningaskunta siirsi asian eldinlddkekomitealle 18. kesdkuuta 2010 direktiivin 2001/82/EY
34 artiklan 1 kohdan nojalla kansallisesti hyvaksytyissa valmisteyhteenvedoissa olevien erojen
poistamiseksi Euroopan unionissa.

Lausuntomenettely aloitettiin 14. heinakuuta 2010. Komitea nimitti esittelijéksi Ruth Kearsleyn ja
avustavaksi esittelijéksi tri Jifi Buresin. Ruth Kearsleyn erottua eldinlaakekomitean jasenyydesta hanen
tilalleen esittelijaksi nimettiin Helen Jukes. Myyntiluvan hakijat/haltijat toimittivat kirjallisia selvityksia
15. lokakuuta 2010 ja 8. maaliskuuta 2011.

Esittelijéiden laatiman kdytettavissa olevien tietojen arvioinnin perusteella eldinladakekomitea katsoi,
etta Doxyfar 50 % -valmisteen ja muiden kauppanimien hyoéty-riskisuhde on edelleen myd&nteinen
valmisteyhteenvetojen mukaisesti muutettuihin myyntilupiin nédhden, ja antoi asiasta myoénteisen
lausunnon 4. toukokuuta 2011.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopdatdkset ovat liitteessa II ja muutettu
valmisteyhteenveto liitteessa III.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paatékseksi 13. heinakuuta 2011.
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