. MELLEKLET

AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK MEGNEVEZESEI,
GYOGYSZERFORMAI, HATASEROSSEGEI, ALLATFAJOK,
ALKALMAZASI MODOK, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJIAI A TAGALLAMOKBAN



Tagallam A forga}:omba holztr?ltali Fantazianév INN Gyoégyszer-forma Erésség Allatfajok | Alkalmazasi
engedély jogosultja M6dok
Ausztria Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivévizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelswea 25 Pulver zum Eingeben hyclate keveréshez hazityuk keverve
9 Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hithner
Hollandia
Csehorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 prasek pro podani v hyclate keveréshez hazityak keverve
5531 AE Bladel pitné vodé pro prasata
ade
Hollandia
Esztprszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivévizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelswea 25 suukaudse lahuse pulber | hyclate keveréshez hazityuk keverve
3 Igd | sigadele ja kanadele
5531 AE Blade
Hollandia
Finnorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe | doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 juomaveteen hyclate keveréshez hazityuk keverve
9 sekoitettavaksi sioille ja
5531 AE Bladel kanoille
Hollandia
Franciaorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | Por ivévizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelswea 25 poudre pour hyclate keveréshez hazityuk keverve
9 administration dans
5531 AE Bladel I'eau de boisson des
Hollandia porcs et des poulets
Németorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate keveréshez hazityuk keverve
9 Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hithner
Hollandia
Gorogorszag Eurovet Animal Health BV Soludpx 590 mg/g Un.é doxycycline | Por ivévizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivévizbe
HOpP®Rn OKOVNG Yia Xpnon | hyclate keveréshez hazityuk keverve

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Hollandia
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Tagallam A forgalomba hozatali Fantazianév INN Gyogyszer-forma Erdsség Allatfajok | Alkalmazasi
engedély jogosultja Mé6dok
Olaszorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 polvere da hyclate keveréshez hazityuk keverve
somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Hollandia
Olaszorszag Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 polvere da hyclate keveréshez hazityak keverve
somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Hollandia
Lettorszag Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 pulveris lietoSanai ar hyclate keveréshez hazityuk keverve
dzeramo udeni cikam
5531 AE Bladel un vistam
Hollandia
Hollandia Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 poeder voor toediening hyclate keveréshez hazityak keverve
via het drinkwater voor
5531 AE Bladel varkens en kippen
Hollandia
Szlovakia Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 prasok na pouzitie v hyclate keveréshez hazityuk keverve
pitnej vode pre oSipané
5531 AE Bladel
Hollandia
Spanyolorszag | Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Handelsweg 25 para administracién en hyclate keveréshez hazitydk keverve
agua de bebida para
5531 AE Bladel porcino y pollos
Hollandia
Egyesiilt Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Por ivovizbe 500 mg/g Sertés és Szajon: ivovizbe
Kiralysag powder for use in hyclate keveréshez hazityuk keverve

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Hollandia

drinking water for pigs
and chickens




I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések, valamint a forgalomba
hozatali engedélyek feltételeit érintd modositasok indoklasa



A Soludox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertés és csirke
szamara és kapcsolddo nevek (lasd 1. melléklet) tudomanyos
értékelésének atfogo osszegzése

1. Bevezetés

A Soludox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertés és csirke szamara és kapcsol6dé nevek (lasd 1.
melléklet) hatéanyaga a doxiciklin-hiklat. Ez a készitmény a Pasteurella multocida altal okozott
pasteurellézis haldlozasanak, morbiditasanak, klinikai jeleinek és a betegség altal okozott 1ézidk
szamanak csokkentésére, valamint az Ornithobacterium rhinotracheale altal okozott 1éguti fert6zések
morbiditasanak és a léziok szamanak csokkentésére javasolt. Két adagolasi rendet engedélyeztek: 10
mg/ttkg 4 egymast koveté napon, amely esetben az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 3 nap, és
20 mg/ttkg 4 egymast kdvet6 napon, amely esetben az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 12 nap.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, az Eurovet Animal Health BV Il. tipust médositas iranti
kérelmet nyujtott be a csirkehus és belsdségek esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 4
napra torténd roviditéséhez 20 mg/ttkg adagolas esetén. A II. tipusli mddositast a Kélcsénds elismerés
és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Allatgyogyaszati készitmények (CMD(v)) a
Bizottsag 1234/2008/EK rendeletének 20. cikke szerint munkamegosztasi eljarasnak
(UK/V/xxxx/WS/006) vetette ala a Soludox 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertés és csirke
szamara (NL/V/0141/001/DC) és a Soludox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertés és csirke
szamara (UK/V/0349/001/DC) készitmények tekintetében. A kérelmet az Egyesilt Kiralysagnak mint
referencia-tagallamnak, valamint Ausztrianak, a Cseh Kdztarsasagnak, Esztorszagnak, Finnorszagnak,
Franciaorszagnak, Gérogorszagnak, Hollandianak, Lettorszagnak, Németorszagnak, Olaszorszagnak,
Spanyolorszagnak és Szlovakianak mint érintett tagallamoknak nyudjtottak be. A munkamegosztasi
eljaras 2012. januar 6-an kezd6dott.

A munkamegosztasi eljdrasban Hollandia az emberi egészséget érintd, sulyos potencialis kockazatot
azonositott a csirkehus és belsGségek esetében az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé megfeleld
meghatarozasa kapcsan, 4 egymast kovetd napon at tortén6é 20 mg/ttkg adagolas mellett.

Ez a probléma megoldatlan maradt, ezért 2012. augusztus 20-an az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet
13. cikkének (2) bekezdése szerinti CMD(V) eljaras indult. Mivel a médositast illetéen a referencia-
tagallam és az érintett tagallamok nem jutottak megallapodasra, 2012. oktdber 30-an az Egyesiilt
Kiralysag az 1234/2008/EK bizottsagi rendelet 13. cikkének (2) bekezdése értelmében beterjesztési
eljarast kezdeményezett.

2. A benyujtott adatok értékelése

A Hollandia altal felvetett aggalyok miatt a forgalomba hozatali engedély jogosultjat felszélitottak a
készitmény csirkék esetében, 20 mg/ttkg adagban val6 alkalmazasaval kapcsolatos, rendelkezésre allé
O0sszes maradékanyaggal kapcsolatos adat, valamint az adatokra vonatkozoé szakért6i vélemény és a
csirkehusra vonatkoz6 élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé indokldsanak benyujtasara. Az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasat illetéen a jelenleg érvényes CVMP-
iranymutatast kellett figyelembe venni.

Maradékanyaqg-Kidriulési vizsgalatok

A forgalomba hozatali engedély tulajdonosa harom maradékanyag-kilrualési vizsgalatrél nydjtott be
adatokat.



A maradékanyag-kilrilés kapcsan benyujtottak egy 1993-ban elvégzett vizsgalat adatait. A
vizsgalatban megfelel6 volt az alkalmazott allatok szdma, és a vizsgalat dsszes tobbi részlete is
6sszhangban volt a jelenleg érvényes kdvetelményekkel. A CVMP altal elfogadott alternativ
megkozelitéssel kapott vizsgalati eredmények a csirkehls vonatkozasaban az 5 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ald. A vizsgalat leggyengébb pontja a mikrobioldgiai
vizsgalat volt. A mikrobioldgiai elemzési mddszerekbdl szarmazo adatok egy javaslat alatdmasztasat
szolgalhatjak, de ez figg a mddszer validalasanak pontossagatél. Tovabba, ezen régebbi vizsgalatok
érvényuket vesztik, amennyiben rendelkezésre allnak a kromatografian és a tomegspektroszképian
alapuld, korszer(ibb és pontosabb elemzési mddszerekbdl szarmazo eredmények is. Ezenkivil eltérés
volt a vizsgalt termék és a Soludox 500 mg/g por ivévizbe keveréshez sertés és csirke szamara
Osszetétele kozott.

A maradékanyag-kilrilés kapcsan egy1999-ben elvégzett vizsgalat adatait is benyujtottak. A
vizsgalatban megfelel6 volt az alkalmazott allatok szama, és a vizsgalat 6sszes tobbi részlete is
0sszhangban volt a jelenleg érvényes kévetelményekkel. Az allatok a megfelel6 adagban kaptak
készitményt, és a termék adagolasi modja is megfeleld volt. A CVMP altal elfogadott statisztikai
megkozelitéssel kapott vizsgalati eredmények a csirkehls vonatkozasaban a 12 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot tamasztottak ala.

A maradékanyag-kilrilés kapcsan benyujtottak egy 2011-ben elvégzett vizsgalat adatait is. A
vizsgalat lefolytatasa és a vizsgalati adatok kézlése megfelel6 volt. Az allatok a megfelelé adagban
kaptak készitményt, a termék adagolasi mddja is megfelel6 volt, és a vizsgalathoz elegendd szamu
allatot alkalmaztak. A doxiciklin maradékanyag-szintje az izomban az 5. naptél az izomra vonatkozé
maximalis maradékanyag-hatarérték (MRL) alatt volt. A tdbbi szovetben a maradékanyag-szintek a 4.
naptél a széveteknek megfelelé6 MRL alatt voltak. A mdédositasra vonatkozd kérelem idején értékelt,
kivitelezése szerint helyesnek itélt vizsgalatbdl szarmazo, a CVMP altal elfogadott alternativ
megkozelitéssel kapott eredmények a csirkehls vonatkozasaban a 6 napos élelmezés-egészséglgyi
varakozasi idot tamasztottak ala.

A csirkékre vonatkozo6 élelmezés-egészséqiigyi varakozasi ido meghatarozasa 20 mg/ttkqg
adag 4 eqymast kdveto napon at torténé alkalmazasa esetén

A termékre vonatkozd, megfelel6 élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 meghatarozasahoz olyan
vizsgalatbdl szarmazo6 adatok tekintenddk a legmegfelelGbbnek, amelyek jol kivitelezett
maradékanyag-kilrulési vizsgalatokbdl szarmaznak, ahol az adott terméket maximalis adagban és
maximalis id6tartamban alkalmazzak. Jelen esetben az 1999-bdl és a 2011-bdl szadrmazd, két
maradékanyag-vizsgalat allt rendelkezésre, amelyek az adott gyégyszerformat a javasolt adagban
alkalmaztak. A CVMP megvizsgalta, hogy a két utdbbi maradékanyag-kiurilési vizsgalat lefolytatasabol
adodo kulonbségek magyarazzak-e a két vizsgalatbdl szarmazé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
kapcsan észlelt eltéréseket. A két vizsgalat lefolytatasa kozotti egyediili jelentds kilonbség az
alkalmazott madarak kora és sulya volt. Ez az eltérés azonban feltehet6en nem szolgal indokul arra,
hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja ne vegye figyelembe az 1999-es vizsgalatot, ugyanis
ezzel a termékkel eltérd sulyd és fajtaju madarakat terveznek kezelni. Kulonosen azért nem indokolt
elvetni ennek a vizsgalatnak az eredményeit, mert az Eurdpai Unidn belll az éleimiszer eldallitdsadhoz
hasznalt csirkék jelentdsen klilonbozhetnek fajta, méret és kor tekintetében. Az eltérd koru és sulyu
csirkék alkalmazasa val6jaban lehetévé tenné a gyorsan és lassan fejl6dd brojlercsirkék bevonasat is a
csirkehusra vonatkozé élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 meghatarozasaba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja azt allitotta, hogy a 2011-es vizsgalat eredményei
0sszhangban voltak az 6sszes olyan egyéb vizsgalattal, amelyeket hasonld és bioldgiailag egyenértékd
termékekkel végeztek Eurdpaban az elmult évek soran. Ezért a forgalomba hozatali engedély
jogosultja a csirkehls esetében 6 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t javasol a Soludox



500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertés és csirke szamara termékre, ha azt 4 egymast kdvetd napon
at 20 mg/kg adagban alkalmazzak. Ennek alatamasztasara indoklast nyujtottak be, amely szerint a
szbban forgd termékre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idot a hasonld termékekéhez kell
igazitani, tekintettel arra, hogy a termék belséleges oldat, és a hatdéanyag vizes kézegben teljes
mértékben oldodik, igy feltételezhetd a bioldgiai egyenértékliség a tobbi termékkel. Az értékelés alatt
allé médositasi kérelem jogi hatterébdl kifolydlag azonban a forgalomba hozatali engedély jogosultja az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idd aldtdmasztasara a maradékanyag-kitrtlésre vonatkozé sajat
adatait nyujtotta be, és kizardlag ezen adatokat lehet figyelembe venni.

A benyujtott 6sszes adat attekintését kovetéen a CVMP agy itélte meg, hogy csak a két utobbi (1999-
es és 2011-es) maradékanyag-Kkilirllési vizsgalat veheto figyelembe a csirkehlsra és bels6ségre
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasdhoz a 4 egymast kévetd napon at
alkalmazott, 20 mg/ttkg dozisu termék esetében.

Kovetkezésképpen az egységes élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasanak
tekintetében két lehet6ség meriilt fel:

1. lehet6ség: minden vizsgalati eredmény kuilon értékelendd, és a termékre vonatkozo egységes
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasakor a leghosszabb id6 valasztando, mivel ez
jelentené a felkészlilést a legrosszabb esetre. Mivel a 2011-es vizsgalatban nem volt lehetdség
statisztikai modszer alkalmazésara, 6 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 szamolhato az
alternativ megkozelitéssel. Az 1999-es vizsgalat adatait statisztikai elemzésnek vetették ala, ami 12
napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idot eredményezett. Ez a megkozelités tehat 12 napos
egységes élelmezés-egészségligyi varakozasi idét eredményezne.

2. lehet6ség: sszesiteni lehet a két vizsgalatbdl szarmazé adatokat, amennyiben a vizsgalatok
minGsége elfogadhatd, és igy a két vizsgalat eredményei alapjan pontosabban meg lehetne becsiilni a
,valodi” élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

Az izomzatra vonatkoz6 dsszesitett adatok alapjan, a tényleges értékek figyelembe vételével, beleértve
azokat is, amelyek a mennyiségileg értékelhet6 szint (LOQ) alatt voltak, a statisztikailag
meghatarozott, hdsra vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6é 9 nap volt (F-préba: <0,025;
Cochran: >0,05; Bartlett: >0,05; Shapiro: >0,10). Mivel az egyik minta maradékanyag-szintje az
utolsod idépontban (8 nap) az MRL szinten volt, a hisra vonatkozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi
id6 kiszamitasanal az alternativ megkozelitést nem lehetett alkalmazni.

A bizottsag Ugy itélte meg, hogy jelen esetben a masodik megkdzelités a legmegfelelébb.

3. Elony/kockazat értékelés

A CVMP megallapitja, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nem nyujtott be megalapozott
indoklast arra vonatkozoan, hogy az 1999-es maradékanyag-kitrilési vizsgalat eredményeit miért
kellene figyelmen kivul hagyni. Az 1999-es és a 2011-es vizsgalat lefolytatasa kozotti egyedili jelent6s
kulénbség az alkalmazott madarak kora és sulya volt. Ez az eltérés feltehet6en nem szolgal indokul
arra, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja ne vegye figyelembe az 1999-es vizsgalatot,
ugyanis ezzel a termékkel eltér6 fajtaju, sulyu és kord madarakat terveznek kezelni. Az eltérd koru és
sulyu csirkék alkalmazasa valdjaban lehetOvé tenné a gyorsan és lassan fejl6d6 brojlercsirkék
bevonasat is a csirkehlsra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 meghatarozéasaba.
Megallapitottak tehat, hogy a rendelkezésre allo Gsszes vizsgalat adata relevansnak tekintendd, és igy
azokat figyelembe kell venni. Ennek eredményeként a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal
javasolt 6 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi idé nem tekintheté megfelelének a fogyasztok
biztonsaganak szavatolasa szempontjabdl. Kovetkezésképpen a csirkehlsra és belsGségre 9 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ét javasolnak a 4 egymast kovetd napon at alkalmazott,



20 mg/ttkg dozist termék esetében. Ez az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 figyelembe veszi a
rendelkezésre all6 dsszes adatot, és meghatarozasa statisztikai megkdzelitéssel tortént. A 9 napra
modositott élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa
szempontjabol megfelelének tekinthetd .

4. Felulvizsgalati eljaras

A CVMP 2013. marcius 7-én kiadott, 4 egymast kévetdé napon at alkalmazott, 20 mg/ttkg dozisu
termék esetében a csirkehlsra és belséségre vonatkozd, 9 napos élelmezés-egészségugyi varakozasi
idével kapcsolatos javaslatat kovetéen, 2013. marcius 22-én az Eurovet Animal Health BV értesitette
az Ugynokséget a CVMP-vélemény fellllvizsgalatanak kérelmezésével kapcsolatos szandékarél. A
felllvizsgalati kérelem részletes indoklasat 2013. aprilis 26-an nyujtottak be.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a felllvizsgalatra vonatkozé indoklasa arra a tényre
Osszpontositott, hogy mivel a Soludox belsdleges alkalmazasra szant, ivovizzel torténd beadasra
alkalmas por, bioldgiailag egyenértékiinek tekinthet6 az 6sszes egyéb, doxiciklint tartalmazo
termékkel, amelyeket ivovizzel egyltt adagolnak, és ezért az ezen termékeknél engedélyezett révidebb
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 megfeleld lenne a Soludox esetében is. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja azzal érvelt, hogy bar stabilizatorként a Soludox borkdsavat tartalmaz, mig az
Osszes tobbi doxiciklin por citromsavat, az 6sszes termék oldhatésaga megegyez0, és emiatt a
hatéanyag koncentracidja a csirke szdveteiben is azonos lenne. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak véleménye szerint a gyogyszert tartalmazé ivéviz pH-értékét féként a felhasznalt viz
minGsége hatarozza meg, mig a por gyogyszerformaja, vagyis a stabilizatorként alkalmazott sav tipusa
csak korlatozott mértékben befolyasolja azt.

A benyujtott maradékanyag-kilrilésre vonatkozo vizsgalatokat illetéen a forgalomba hozatali engedély
jogosultja nem tudta megindokolni, hogy az egyes vizsgalatok miért vezettek eltéré élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6khoz. A kulonbségek egyik lehetséges, részleges magyarazata szerint ez
abbdl adédott, hogy az 1999-es vizsgalatban az almot nem tavolitottak el, ami miatt a doxiciklin
recirkulaldodhatott a csirkék természetes csipegeté magatartasa miatt. E vizsgalat végeredménye
szerint 12 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi idé ajanlott, mig a 2011-es vizsgalatban és a
forgalomba hozatali engedély jogosultja altal bioldgiailag egyenértéklinek itélt termékekre vonatkozo
Osszes tobbi vizsgalatban révidebb élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t tdmasztottak ala az
adatok. Ezért a forgalomba hozatali engedély jogosultja arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 1999-es
vizsgalatot nem kell figyelembe venni, és csak a 2011-es vizsgalat eredményei alapjan kell
meghatarozni az élelmezés-egészségligyi varakozasi idét, mivel ez utdbbi vizsgalat eredményei
egybevagnak az egyéb forgalmazott termékek kapcsan levont kévetkeztetésekkel.

A CVMP kovetkeztetései a feliilvizsgalatot kévetéen

A CVMP megvizsgalta az Eurovet Animal Health BV altal benyujtott, a felllvizsgalatra vonatkozd6
részletes indoklast a gyogyszerformabdl adddoé hatasok, a bioldgiai egyenérték(iség, valamint a
rendelkezésre all6 maradékanyag-kiurulési vizsgalatok tekintetében.

A CVMP egyetértett azzal, hogy a forgalomban lévé termékek esetében valdszinlileg nincs szignifikans
kulonbség az egyes termékek oldhatésaga kozott attdl fliggéen, hogy borkésavat vagy citromsavat
tartalmaznak-e. Ugyanakkor az ivovizben valé oldédas latszoélagos hasonlésaga nem alkalmazhaté
érvként a borkdsavtartalom kévetkeztében felléps és a gydgyszer formulalasabdl adédo hatasok
egyértelm( kizarasara. A gyogyszer borkGsavtartalma miatt e két maradékanyag-kiurilési vizsgalat
eredménye értékelés szempontjabol érvényesnek, dont6é fontossagunak és sziikségesnek tekinthetd az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara.



A doxiciklin-tartalmu és ivovizzel alkalmazott tobbi porral torténd 6sszehasonlitdas kapcsan nem
lehetséges a citromsavat és doxiciklint tartalmazo, ivovizzel alkalmazott tébbi por kinetikajat a
Soludox-ra is kivetiteni. Jelen esetben, ha egy bork&savat és egy citromsavat tartalmazoé terméket
hasonlitanak 6ssze, és a bork6sav bélrendszerre gyakorolt ismeretlen hatdsa miatt nem lehet kizarni a
formulalasbél adédo hatasokat, akkor a bioldgiai egyenértékliséget in vivo vizsgalatokkal kell
megallapitani.

Mivel a formulélasbdl adédo hatasok hidnyara és a bioldgiai egyenértékliségre vonatkozéan benyujtott
érvelések nem tekinthet6k meggy6zének, az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idét a maradékanyag-
kiUrdlési vizsgalatok eredménye alapjan kell megallapitani.

A CVMP véleménye szerint két (egy 1999-es és egy 2011-es) maradékanyag-kilrilési vizsgalat biztosit
az élelmezés-egészségligyi varakozasi idé6 megallapitdsdhoz megfelel6 adatokat. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja nem tudott megalapozott tudomanyos indoklast adni arra, hogy miért vetette el az
1999-es vizsgalat eredményeit és vette figyelembe csupan a legfrissebb vizsgalatot.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentacié attekintését kovetéen a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all rendelkezésre elegendé tudomanyos érv a 2013. marcius
7-i kovetkeztetéseinek felllvizsgalatara, amely alapjan csirkéknél 9 napos élelmezés-egészségigyi
varakozasi id6 javasolt a 4 egymast kdvet6 napon at alkalmazott, 20 mg/ttkg do6zist termék esetében.

A forgalomba hozatali engedélyek feltételeit érinto
modositasok indoklasa

Tekintettel arra, hogy:

e a CVMP attekintette a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott 6sszes
rendelkezésre all6 adatot, amelyek alapjan meghatarozhaté a csirkehusra és belséségre vonatkozé
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 4 egymast kévetd napon at alkalmazott, 20 mg/ttkg dézisu
termék esetében;

e arendelkezésre all6, maradékanyag-kitrulési vizsgalatokbdl szarmazé adatok alapjan a CVMP
megallapitotta, hogy a csirkehlsra és bels6ségre vonatkozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6é
4 egymast kdvetd napon at alkalmazott, 20 mg/ttkg dozisa termék esetében 9 nap;

a CVMP javasolta a Soludox 500 mg/g por ivovizbe keveréshez sertés és csirke szamara
(NL/V/0141/001/DC), valamint a Soludox 500 mg/g por ivivizbe keveréshez sertés és csirke szamara
(UK/V/0349/001/DC) termékek forgalomba hozatali engedélyeinek feltételeit érint6

modositasok elfogadasat a terméktajékoztatd érintett pontjaiban javasolt médositasoknak
medfelelGen, a III. mellékletben foglaltak szerint.



111. MELLEKLET
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A KESZIMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

CIMKESZOVEG:

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Package leaflet:
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
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