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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Soludox 500 mg/g por sertések és csirkéek ivovizében
vald alkalmazasra és kapcsoldédo nevek készitményre a
13.% cikk szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény
Nemzetk6zi szabadnév (INN): doxiciklin-hiklat

Hattér-informacio

A Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék ivovizében val6 alkalmazasra készitmény hatéanyagként
doxiciklin-hiklatot tartalmaz. Ez a készitmény a Pasteurella multocida altal okozott pasteurell6zis
mortalitdsanak, morbiditasanak, klinikai tineteinek és a betegség altal okozott Iézi6k szamanak
csOkkentésére, valamint az Ornithobacterium rhinotracheale altal okozott Iéguti fert6zések
morbiditasanak és a léziok szamanak csokkentésére javallott. Két adagolasi rendet engedélyeztek:

10 mg/ttkg 4 egymast kdvet6 napon, amely esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé 3 nap,
és 20 mg/ttkg 4 egymast kévetd napon, amely esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé 12
nap.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az Eurovet Animal Health BV Il. tipusi médositas iranti
kérelmet nyujtott be a csirke esetében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 6 napra torténd
roviditésére a Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék ivovizében valé alkalmazasra és kapcsol6do
nevek vonatkozasaban, és ez a médositas a CMD(v) munkamegosztasi eljarasanak targyat képezte az
1234/2008/EK bizottsagi rendelet 20. cikke szerint. A referencia-tagallam az Egyesilt Kiralysag, mig a
12 érintett tagallam a kovetkezd: Ausztria, Cseh Koztarsasag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag,
Gorogorszag, Hollandia, Lettorszag, Németorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag és Szlovakia.

A munkamegosztasi eljaras (UK/V/xxxx/WS/006) a Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék
ivovizében val6 alkalmazasra (NL/V/0141/001/WS/002) és a Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék
ivovizében vald alkalmazasra (UK/V/0349/001/WS/002) készitmények tekintetében 2012. januar 6-an
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kezddédott. A decentralizalt eljardasban Hollandia stlyos potencialis kockazatokat azonositott a csirkehus
és bels6ségek esetében, az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé pontos meghatarozasa kapcsan.

Ezek a problémak a 90. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2012. augusztus 20-an az
1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. cikkének 1. bekezdése szerinti beterjesztést nyujtottak be a
CMD(V) (Kbélcsdnés elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja - Allatgyogyaszati
készitmények) részére. A CMD(Vv) eljarasanak 60. napja 2012. oktober 18. volt, és mivel az érintett
tagallamok nem jutottak megallapodasra, az eljarast a CVMP hataskérébe utaltak.

2012. oktdéber 30-an a referencia-tagallam, az Egyesilt Kiralysag értesitette az Eurdpai
Gyogyszerugynokséget, hogy a CMD(v)-nek nem sikerilt megallapodasra jutnia, és az Ugyet a
1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. cikkének 2. bekezdése értelmében a CVMP hataskdrébe utalta.

A beterjesztési eljaras 2012. november 7-én kezdddott. A bizottsag el6addnak J. Schefferlie urat,
tarsel6adonak H. Jukes asszonyt nevezte ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultja irasos indoklast
nyUjtott be 2013. januar 8-an. A szébeli indoklasra 2013. marcius 5-én kerllt sor.

A rendelkezésre all6 adatok elemzése alapjan a CVMP 2013. marcius 7-én adta ki véleményét,
amelyben a médositasi kérelem elfogadasat javasolja a Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék
ivovizében vald alkalmazasra (NL/V/0141/001/WS/002) és a Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék
ivovizében val6 alkalmazasra (UK/V/0349/001/WS/002) készitmények tekintetében. A CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a 9 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé megfeleld a csirkéknél,
4 egymast koveto napon at alkalmazott 20 mg/ttkg dozis esetén.

2013. marcius 22-én az Eurovet Animal Health BV értesitette az Ugynokséget, hogy a CVMP 2013.
marcius 7-i véleményének felllvizsgalatat szandékozik kérelmezni.

A CVMP 2013. aprilis 9-11-i gy(lésén C. Friis professzort jel6lték ki eléaddnak, és
Dr. M. Holzhauser-Albertit a fellilvizsgalati eljaras tarsel6addjanak.

A felllvizsgalati kérelem részletes indoklasat az Eurovet Animal Health BV 2013. aprilis 26-an nyudjtotta
be. A felllvizsgalati eljaras 2013. aprilis 27-én kezd6dott.

2013. junius 12-én a CVMP kiadta végleges véleményét, amelyben megerdsitette a 2013. marcius 7-i
véleményében foglalt ajanlast, miszerint a modositasi kérelem elfogadhaté a Soludox 500 mg/g por
sertések és csirkék ivovizében vald alkalmazasra (NL/V/0141/001/WS/002) és a Soludox 500 mg/g por
sertések és csirkék ivovizében valé alkalmazasra (UK/V/0349/001/WS/002) készitmények
tekintetében, és a 9 napos élelmezés-egészségugyi varakozasi id6 megfelel6 a csirkéknél, 4 egymast
kovetd napon at alkalmazott 20 mg/ttkg dozis esetén.

Az érintett készitmények felsorolasat az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kdvetkeztetések a Il.
mellékletben olvashatok, a I11. melléklet pedig az alkalmazasi elGirdst és hasznalati utasitast
tartalmazza.

A vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2013. augusztus 12-én hozott hatarozatot.

A Soludox 500 mg/g por sertések és csirkék ivovizében vald alkalmazasra és

kapcsolodd nevek készitményre a 13.0F cikk szerint inditott beterjesztést kovetd

vélemény
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