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2021. junius 17-én az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (az Ugynékség) befejezte a Ronaxan és
kapcsolddd nevek feliilvizsgdlatat. Az Ugyndkséghez tartozd dllatgydgydszati készitmények bizottsaga
(CVMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a fent emlitett készitmény
terméktajékoztatdjanak [allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldja, cimkeszéveg és
hasznalati utasitds] harmonizalasa szlikséges.

Milyen tipusi gyodgyszer a Ronaxan és kapcsolodé nevek?

A Ronaxan hatdéanyagként 20 mg, 100 mg és 250 mg doxiciklin-hiklatot tartalmazé tablettak
formajaban kaphato allatgyogyaszati készitmény. A doxiciklin egy antibiotikum, amelyet baktériumok
altal okozott fert6zések kezelésére alkalmaznak kutyaknal és macskaknal.

A Ronaxan-t és kapcsolddo neveket Belgiumban, a Cseh Koztarsasagban, Daniaban, Franciaorszagban,
Gorégorszagban, Hollandidban, Horvatorszéagban, frorszégban, Litvanidban, Luxemburgban, Maltan,
Németorszagban, Norvégiaban, Olaszorszagban, Portugalidban, Romaniaban, Spanyolorszagban,
Svédorszagban, Szlovak Koztarsasagban, és az Egyesiilt Kirdlysagban (Eszak-frorszagban)
forgalmazzak!.

Miért végezték el a Ronaxan fellilvizsgalatat?

A Ronaxan engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban kilénbségek mutatkoznak a készitmény alkalmazasi madjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a Ronaxan-t forgalmazzak, a terméktajékoztatékban megfigyelhetd
kuléonbségekben is tlikrozédik.

2019. augusztus 12-én a német allatgyogyaszati gyogyszerészeti hatésag a CVMP elé terjesztette az
lgyet azzal a céllal, hogy az EU-ban elvégezzék a Ronaxan terméktajékoztatdjanak harmonizalasat.

1 Az Egyesilt Kirdlysag esetében 2021. januar 1-jétél az unids jog csak Eszak-frorszag teriletére alkalmazandd, az
Irorszagrol/Eszak-Iroszagrél szol6 jegyzékényvben meghatarozott mértékben.
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Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan a CVMP konszenzussal arra a kovetkeztetésre

jutott, hogy a Ronaxan és kapcsolodo nevek terméktajékoztatdit harmonizalni kell az EU egész
terliletén. Ezért a CVMP javaslata szerint a fenti készitmények forgalombahozatali engedélye

feltételeinek mddositasa sziikséges a terméktajékoztaté ennek megfelel6 mddositasa érdekében.

A mddositott terméktajékoztatd az Ugyndkség weboldaldn, az ,All documents” fiil alatt taldlhatd.

Az Eurdpai Bizottsdg 2021. augusztus 30-an hozott hatarozatot.
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