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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

Vélemény egy 34. cikk szerinti beterjesztésrdl a Doxyfar
50% és kapcsolddd nevekre vonatkozdan
Nemzetkdzi szabadnév (INN): doxiciklin-hiklat

Hattér-informacio

A doxiciklin egy félszintetikus tetraciklin antibiotikum. A tetraciklinek széles hatasspektrummal
rendelkeznek a Gram-pozitiv és Gram-negativ baktériumok, mycoplasmak, chlamydiak, rickettsiak és
néhany protozoon gatlasa terén. A Doxyfar 50% és kapcsolédd nevek egy ivovizben alkalmazandd por,
amely hatéanyagként 500 mg/g doxiciklin-hiklatot tartalmaz. Sertések és csirkék esetében a
készitmény a |égz6szervek bizonyos fert6zéseinek kezelésére javallt.

A tagallamok altal a Doxyfar 50% és kapcsolddd nevek engedélyezését illetden, a célallat fajok,
javallatok, az adagolas és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 tekintetében hozott eltéré nemzeti
hatarozatok miatt az Egyesult Kirdlysdg 2010. junius 18-an a 2001/82/EK iranyelv 34. cikkének (1)
bekezdése szerint az ligyet a CVMP elé utalta a készitmény jellemzGinek nemzeti szinten engedélyezett
osszefoglaldi kozotti eltérések Unid-szerte torténé rendezése érdekében.

A beterjesztési eljaras 2010. julius 14-én kezdddott. A bizottsag Ruth Kearsley-t eléaddnak, mig Dr.
JiFi Bures-t tarsel6adonak nevezte ki. Ruth Kearsley mint CVMP-tag lekdszonése utan Helen Jukes-t
nevezték ki a helyére, aki atvette az el6adoi feladatokat is. A kérelmezG6/forgalomba hozatali engedély
jogosultja 2010. oktober 15-én és 2011. marcius 8-an szolgalt irdsbeli magyarazattal.

Az aktuadlisan rendelkezésre allé adatok el6adok altali értékelése alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy
a Doxyfar 50% és kapcsolddd nevek el6ny-kockazat profilja kedvezd marad azzal a feltétellel, hogy a
forgalomba hozatali engedélyeket a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaléjanak megfelelGen
moadositjak, ezért a CVMP 2011. majus 4-én kedvez6 véleményt fogadott el.

Az érintett készitmények megnevezésének felsoroldsa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos
kovetkeztetések a II. mellékletben taldlhatok, a készitmény jellemzGinek mddositott 6sszefoglaldja
pedig a III. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 2011. julius 13-an fogadott el hatarozatot.
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