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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomone, pateikta po kreipimosi pagal 34 straipsnj del
Doxycycline 50% WSP ir susijusiy pavadinimy,

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): doksiciklino hiklatas

Pagrindiné informacija

Doksiciklinas yra pusiau sintetinis tetracikliny grupés antibiotikas. Tetraciklinai yra plataus veikimo
spektro antibiotikai, slopinantys gramteigiamas ir gramneigiamas bakterijas, mikoplazmas,
chlamidijas, riketsijas ir kai kuriuos pirmuonis. Doxycycline 50% WSP ir susije pavadinimai yra su
geriamuoju vandeniu naudojami milteliai, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos doksiciklino hiklato
(500 mg/g). Kiauléms ir dar neatrajojantiems verseliams Sis veterinarinis vaistas naudojamas gydant
tam tikras kvépavimo taky infekcijas. Vis¢iukams jis naudojamas gydant nurodytas kvépavimo taky, ir
virskinimo trakto infekcijas.

Valstybéms naréms priémus su Doxycycline 50% WSP ir susijusiy pavadinimy rinkodaros teisiy
suteikimu susijusius skirtingus nacionalinius sprendimus dél paskirties gyviiny rasiy, indikacijy,
naudojamo vaisto kiekio ir iSlaukos, 2010 m. birzelio 18 d. Jungtiné Karalysté, vadovaudamasi
Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalimi, perdavé sj klausimg CVMP, kad baty pasalinti
nacionaliniu lygmeniu patvirtinty veterinarinio vaisto aprasy skirtumai visoje Europos Sajungoje.

Kreipimosi procedira pradéta 2010 m. liepos 14 d. Komitetas praneséja paskyré Ruth Kearsley, o
praneséjos padéjéju — Jifi Bures. Ruth Kearsley atsistatydinus iS CVMP narés posto, jg pakeité ir
praneséjos pareigas perémé Helen Jukes. Pareiskéjas/rinkodaros teisés turétojas rastiskus
paaiskinimus pateiké 2010 m. spalio 29 d. ir 2011 m. kovo 8 d.

Remdamasis praneséjy atliktu Siuo metu turimy duomeny, vertinimu, CVMP nusprendé, kad
atsizvelgiant | veterinarinio vaisto aprasg patvirtinus Doxycycline 50% WSP ir susijusiy pavadinimy,
rinkodaros teisiy variacija, Siy veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas, todél
2011 m. geguzés 4 d. priémé palankig nuomone.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, o i$
dalies pakeistas veterinarinio vaisto aprasas - III priede.
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Galutine nuomone pagrjstas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2011 m. liepos 13 d.
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