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Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kéerdések és valaszok a Solamocta 697 mg/g por ivovizbe
keveréshez hazityukok, kacsak és pulykak szamara
(amoxicillin-trihidrat) allatgyogyaszati készitménnyel
kapcsolatban

A modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras
eredménye

2015. november 4-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugynékség) lezarta azt a dontébirdsagi
eljarast, amelyre a Solamocta 697 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok, kacsak és pulykak
szamara allatgyogyaszati készitmény engedélyezését illetéen az Eurdpai Unié (EU) tagallamai kozott
kialakult véleménykilénbség miatt kertilt sor. Az Ugynokséghez tartozo allatgyégyaszati készitmények
bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Solamocta forgalomba hozatali engedélye
kiadhatd, feltéve, hogy a készitmény alkalmazasara vonatkozo, fellilvizsgalt utasitasokat és valamint a
koriltekinté hasznalatra vonatkozo figyelmeztetéseket beleillesztik a terméktajékoztatoba.

Milyen tipusu gyogyszer a Solamocta 697 mg/g por ivovizbe keveréshez
hazityukok, kacsak és pulykak szamara?

A Solamocta hatéanyagként 800 mg amoxicillin-trinidratot (697 mg amoxicillinnek felel meg) tartalmaz
termékgrammonként. Az amoxicillin egy, a félszintetikus penicillinek csoportjaba tartozé baktericid
antibiotikum. A készitmény az amoxicillinre érzékeny baktériumok altal okozott fert6zések kezelésére
javallt hazityukoknal, pulykaknal és kacsaknal.

Miért végezték el a Solamocta 697 mg/g por ivovizbe keveréshez
h&azityukok, kacsak és pulykak szamara felulvizsgalatat?

A Eurovet Animal Health B.V. az Egyesilt Kirdlysagban decentralizalt eljaras keretében forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése
alapjan (vagyis hibrid vagy kevert alkalmazas) a Solamocta-ra, referencia-készitményként az Egyesilt
Kiralysagban engedélyezett Amoxinsol 100% por belséleges oldathoz készitményre hivatkozva. Az
eljaras folyaman egy tagallam (az ugynevezett referencia-tagallam, jelen esetben az Egyesilt
Kiralysag) olyan forgalomba hozatali engedély kiadasanak szempontjabdl értékel egy allatgyoégyaszati
készitményt, amely nem csak az adott orszagban, de mas tagallamokban (az ugynevezett érintett
tagallamokban, jelen esetben Ausztridban, Belgiumban, a Cseh Koztarsasagban, Danidban,
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Franciaorszagban, Gorégorszagban, Hollandiaban, Trorszagban, Luxemburgban, Lengyelorszagban,
Magyarorszagon, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugalidban, Spanyolorszagban és
Szlovakiaban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megallapodasra jutni, igy 2015. majus 28-an az Egyesilt Kiralysag
allatgyogyaszati készitményekkel foglalkozé igazgatésaga az ligyet a CVMP elé terjesztette,
dont6birdsagi eljarast kérve.

A beterjesztés indoklasat a Dania altal felvetett aggalyok képezték, miszerint a Solamocta forgalomba
hozatalanak engedélyezése potencialisan sulyos human- és allategészségiigyi kockazatot jelenthet.
Dania azon a véleményen volt, hogy a Solamocta alapvet6en eltér a referencia-készitménytdl, vagyis
az Amoxinsol 100% por belséleges oldathoz készitménytdl, és hogy ezek a klulénbségek elégségesek
ahhoz, hogy hivatalos bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatot tegyenek szlikségessé. Dania aggalyat
fejezte ki azzal kapcsolatban is, hogy a terméktajékoztatoban nem elégséges a korulltekint6é
alkalmazéasra vonatkoz6 utmutatas.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre adatok értékelése és a bizottsagon belili tudomanyos megbeszélés alapjan a
CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy kielégité modon indokoltak, hogy a készitmény, a Solamocta,
alkalmas a referencia-készitménnyel val6 in vivo bioldgiai egyenértékliségnek az allatgydgyaszati
készitmények bioekvivalencia vizsgalatainak végrehajtasara vonatkozé CVMP iranyelv
(EMA/CVMP/016/00-Rev.2) 7.1 szakasza c) pontjaval 6sszhangban torténd igazolasanak kovetelménye
aldli mentességre, valamint hogy a segédanyagok nem befolyasoljak a készitmény biohasznosulasat és
biztonsagossagat, a referencia-készitménnyel 6sszehasonlitva. A bizottsag a készitmény alkalmazasara
vonatkozo, felilvizsgalt utasitasokat, valamint az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasaval
kapcsolatos felel6s hasznalat céljabdl a kortltekint6é alkalmazasra vonatkozo utmutatast javasolt.

Igy a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Dania altal felvetett aggalyok nem akadalyozhatjak
meg a forgalomba hozatali engedély kiadasat, és javasolta, hogy adjak ki a forgalomba hozatali
engedélyt az érintett tagallamokban. A CVMP javasolta tovabba a Solamocta terméktajékoztatdjanak
modositasat is.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. januar 7-én hozott hatarozatot.
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