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Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 35 straipsnj' dél
naminiams paukscCiams su geriamuoju vandeniu skiriamy
visy stiprumy vandenyje tirpiy milteliy ir geriamujy
tirpaly, kuriy sudétyje yra doksiciklino hiklato

Bendra informacija

Doksiciklinas yra tetraciklino darinys, kurio naudojimo bidai panasis | tetracikliny grupés antibiotiky.
Naminiams pauksciams su geriamuoju vandeniu skiriami vandenyje tirpls milteliai ir geriamieji tirpalai,
kuriy sudétyje yra doksiciklino hiklato, naudojami gydant jvairiy doksiciklinui imliy bakteriniy patogeny,
sukeliamas kvépavimo sistemos ir virskinimo trakto infekcijas.

ISreiskus ripestj dél to, kad skirtingose Europos Sajungos Salyse nustatyty naminiams pauksciams su
geriamuoju vandeniu skiriamy visy stiprumy vandenyje tirpiy milteliy ir geriamuyjuy tirpalu, kuriy
sudétyje yra doksiciklino hiklato, dozavimo, didZiausios ir maziausios dozés, gydymo trukmeés ir
iSlaukos laikotarpiy skirtumai gali kelti rimtg pavojy Zmoniy_ ir gyviny sveikatai, 2009 m. vasario 11 d.
Jungtiné Karalysté pagal Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj perdavé §j klausima, svarstyti Europos
vaisty agenturai.

Kreipimosi procediira pradéta 2009 m. vasario 11 d. Praneséja paskirta dr. Cornelia Ibrahim, o jos
padéjéju - prof. Christian Friis. RastiSkus paaiskinimus pareiskéjai ir (arba) rinkodaros teisés turétojai
pateiké 2009 m. balandzio 21 d. ir rugséjo 16 d.

2009 m. spalio 13-15 d. posédzio metu komitetas pritaré vieno rinkodaros teisés turétojo prasymui
pateikti Zodinj paaiskinima CVMP, kurj rinkodaros teisés turétojas véliau atsiémé.

Remiantis praneseéjy atliktu Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP nepavyko nustatyti dél
skirtingose Europos Sgjungos Salyse nustatyty dozavimo, didZiausios ir maziausios dozés, gydymo
trukmeés ir iSlaukos laikotarpiy skirtumy zmoniy ar gyviny sveikatai kylanciy pavojy, todél komitetas
nerekomendavo keisti Siy vaisto apraso, Zenklinimo ir informacinio lapelio aspekty. Taciau dél Zzinomo
atsparumo Siam antibiotikui paplitimo rekomenduota pakeisti susijusiy vaisty informacinius
dokumentus, atsizvelgiant | apdairaus naudojimo principus. Todél 2010 m. vasario 11 d. komitetas
patvirtino nuomone, kuria rekomenduojama keisti naminiams pauksciams su geriamuoju vandeniu
skiriamy visy stiprumuy vandenyje tirpiy milteliy ir geriamujy tirpaly, kuriy sudétyje yra doksiciklino

'Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis.
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hiklato, rinkodaros teises, siekiant iS dalies pakeisti vaisto aprasa, zenklinima ir informacinj lapelj ir
atsizvelgiant | rekomendacijas CVMP perzilirétose gairése dél antibakteriniy preparaty vaisto apraso 2 |
juos jtraukti tipinius teiginius dél apdairaus naudojimo bei papildomg informacija deél teisingo susijusiy,
vaisty skyrimo.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o i$
dalies pakeisti vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis — III priede.

Pagal galutine nuomone 2010 m. birzelio 14 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

2 Perziliretos CVMP gairés dél antibakteriniy preparaty vaisto aprago (angl. CHVMP revised guideline on antimicrobial
product SPC) (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) - http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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