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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 13 straipsnyje’ numatyto
kreipimosi dél Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu
naudojamy milteliy kiauléms ir vistoms ir susijusiy
pavadinimy

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): doksiciklino hiklatas

Bendroji informacija

Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir viStoms sudétyje yra
aktyviojo elemento doksiciklino hiklato. Jis skirtas naudoti vistoms, norint sumazinti gaiStamuma_ dél
bakterijy Pasteurella multocida sukeltos pastereliozés, sumazinti sergamuma Sia liga, palengvinti jos
klinikinius pozymius ir sumazinti dél jos atsirandanciy pakitimy skaiciy arba sumazinti sergamumag,
bakteriju Ornithobacterium rhinotracheale sukeliamomis kvépavimo sistemos infekcijomis ir dél jy
atsirandanciy pakitimy skaiciy. Iregistruotos dvi Sio vaisto dozés: 10 mg/kg kiino svorio 4 dienas i3
eilés (taikoma 3 pary islauka), ir 20 mg/kg kino svorio 4 dienas i$ eilés (taikoma 12 pary iSlauka).

Rinkodaros leidimo turétojas, bendrovée ,Eurovet Animal Health BV", pateiké paraiskg dél II tipo
rinkodaros leidimo salygy pakeitimo, siekdamas sutrumpinti — naudojant Soludox 500 mg/g su
geriamuoju vandeniu naudojamus miltelius kiauléms ir viStoms ir susijusius pavadinimus — vistoms
taikoma iSlauka iki 6 pary, kuri buvo svarstoma Veterinariniy vaisty, savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupéje (CMD(v) vadovaujantis Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1234/2008 20 straipsnyje numatyta darbo pasidalijimo procedira. Procediroje dalyvauja

1 Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnis.
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referenciné valstybe nare Jungtine Karalysté ir 12 susijusiy valstybiy nariy: Austrija, éekija, Estija,
Suomija, Pranclzija, Vokietija, Graikija, Italija, Latvija, Nyderlandai, Slovakija ir Ispanija.

Darbo pasidalijimo procedira (UK/V/xxxx/WS/006), susijusi su Soludox 500 mg/g su geriamuoju
vandeniu naudojamais milteliais kiauléms ir viStoms (NL/V/0141/001/WS/002) bei Soludox 500 mg/g
su geriamuoju vandeniu naudojamais milteliais kiauléms ir viStoms (UK/V/0349/001/WS/002), pradéta
2012 m. sausio 6 d. Decentralizuotos procediros metu Nyderlandai nustaté galima rimta rizikg dél
visty skerdienai ir subproduktams taikytinos tinkamos iSlaukos.

90-g procediros dieng Sie probleminiai klausimai nebuvo iSspresti, todél 2012 m. rugpjicio 20 d.,
vadovaujantis Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 1 dalimi, kreiptasi | Veterinariniy
vaisty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo grupe (CMD(v). 2012 m.
spalio 18 d. buvo 60-a CMD(v) procediros diena, ir kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko
susitarti, procedira perduota Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

2012 m. spalio 30 d. referenciné valstybé naré Jungtiné Karalysté pranesé Europos vaisty agentirai,
kad CMD(Vv) nepavyko susitarti, todél, vadovaudamasi Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008
13 straipsnio 2 dalimi, ji perdavé §j klausima svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. lapkri¢io 7 d. Komitetas praneséju paskyré J. Schefferlie, o
praneséjo padéjéja — H. Jukes. Rasytinius paaiskinimus rinkodaros leidimo turétojas pateiké 2013 m.
sausio 8 d. Paaiskinimai Zzodziu pateikti 2013 m. kovo 5 d.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, 2013 m. kovo 7 d. CVMP priémé nuomone, kurioje
rekomendavo leisti keisti Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir
vistoms (NL/V/0141/001/WS/002) bei Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy,
kiauléms ir vistoms (UK/V/0349/001/WS/002) rinkodaros leidimy sglygas. CVMP priéjo prie iSvados,
kad vistoms taikytinos 9 pary iSlaukos trukmeé yra tinkama naudojant vaistg po 20 mg/kg kino svorio
4 dienas iS eilés.

2013 m. kovo 22 d. bendrové ,Eurovet Animal Health BV" pranesé agentirai ketinanti prasyti
pakartotinai iSnagrinéti 2013 m. kovo 7 d. priimtg CVMP nuomone.

2013 m. balandzio 9—11 d. jvykusio posédzio metu CVMP pakartotinio nagrinéjimo procediros
praneséju paskyré prof. C. Friis, o jo padéjéju — dr. M. Holzhauser-Alberti.

ISsamias prasymo pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone priezastis , Eurovet Animal Health BV"
pateiké 2013 m. balandzio 26 d. Pakartotinio nagrinéjimo procedira pradéta 2013 m. balandzio 27 d.

2013 m. birzelio 12 d. CVMP priémé galutine nuomone, kurioje patvirtino 2013 m. kovo 7 d.
nuomonéje pateiktg rekomendacijq leisti keisti Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy
milteliy kiauléms ir vistoms (NL/V/0141/001/WS/002) bei Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu
naudojamy milteliy kiauléms ir viStoms (UK/V/0349/001/WS/002) rinkodaros leidimy salygas bei
iSvada, kad vistoms taikytinos 9 pary iSlaukos trukmé yra tinkama naudojant $j vaistg po 20 mg/kg
kiino svorio 4 dienas isS eilés.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
0 vaisto apraSas ir informacinis lapelis — 111 priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. rugpjacio 12 d.

Nuomong, pateikta po 13 straipsnyjeOF numatyto kreipimosi dél Soludox 500 mg/g

su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir visStoms ir susijusiy

pavadinimy,
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