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Klausimai ir atsakymai dél Solamocta 697 mg/g su
geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy vistoms, antims
ir kalakutams (amoksicilino trihidrato)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalyje numatytos
proceduros rezultatai

2015 m. lapkricio 4 d. Europos vaisty agentilira (toliau — agentlira) uzbaigé arbitrazo procedirg po to,
kai Europos Sajungos (ES) valstybéms naréms nepavyko susitarti dél veterinarinio vaisto, Solamocta
697 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy viStoms, antims ir kalakutams, rinkodaros
leidimo suteikimo. Agentlros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Solamocta
rinkodaros leidima galima suteikti, jeigu Sio vaisto informaciniai dokumentai bus papildyti
rekomenduojamais perzitrétais nurodymais dél vaisto naudojimo ir jsp&jimais dél racionalaus
naudojimo.

Kas yra Solamocta 697 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojami milteliai
vistoms, antims ir kalakutams?

Viename grame Solamocta yra 800 mg veikliosios medziagos amoksicilino trihidrato (tai atitinka

697 mg amoksicilino). Amoksicilinas yra baktericidiSkai veikiantis antibiotikas, priskiriamas prie pusiau
sintetiniy peniciliny. Sis vaistas skirtas gydyti amoksicilinui jautriy bakterijy sukeltas visty, kalakuty ir
anciy infekcijas.

Kodél Solamocta 697 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojami milteliai
vistoms, antims ir kalakutams buvo perziuréti?

Vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalimi (dél paraiSkos dél hibrido arba misrios
paraiskos), bendrové ,Eurovet Animal Health B.V." Jungtinei Karalystei pateiké paraiSka gauti
Solamocta rinkodaros leidima pagal decentralizuotg procedirg, kaip referencinj vaistg nurodydama
Jungtinéje Karalystéje jregistruotus Amoxinsol 100% m/m miltelius geriamajam tirpalui. Tai yra
procedira, kai viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé naré, Siuo atveju Jungtiné
Karalysté) vertina veterinarinj vaistg, kad galéty suteikti jo rinkodaros leidima, kuris galios toje salyje
ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju Austrijoje,
Belgijoje, éekijoje, Danijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje,
Liuksemburge, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Ispanijoje ir Nyderlanduose).
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Taciau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2015 m. geguzés 28 d. Jungtinés Karalystés
Veterinariniy vaisty direktoratas perdavé §j klausimg svarstyti CVMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedura pradéta Danijai sunerimus dél to, kad, suteikus Solamocta rinkodaros leidima,
gali iskilti rimtas pavojus Zmoniy ir gyviiny sveikatai. Danija laikési nuomonés, kad Solamocta iS esmés
skiriasi nuo referencinio vaisto Amoxinsol 100 % m/m milteliy geriamajam tirpalui, ir kad Siy skirtumy,
pakanka, kad bty galima reikalauti atlikti oficialy biologinio ekvivalentiSkumo tyrima. Be to, Danija
suabejojo, ar pakanka Solamocta informaciniuose dokumentuose pateikty patarimuy, dél racionalaus $io
vaisto naudojimo.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad buvo pateiktas tinkamai pagrista, kodél reikéty patenkinti praSyma atleisti nuo
reikalavimo jrodyti Solamocta in vivo biologinj ekvivalentiSkuma referenciniam vaistui, vadovaujantis
CVMP gairiy dél veterinariniy vaisty biologinio ekvivalentiSkumo tyrimy atlikimo (EMA/CVMP/016/00-
Red. 2) 7.1 skyriaus c punktu, ir kodél pagalbinés medziagos neturés jtakos Sio vaisto biologiniam
isisavinamumui ar saugumui, palyginti su referenciniu vaistu. Komitetas rekomendavo persvarstytuose
nurodymuose dél vaisto naudojimo ir patarimuose dél racionalaus vaisto naudojimo aptarti atsakingo
Solamocta naudojimo svarbg, siekiant iSvengti atsparumo antimikrobinéms medziagoms.

Taigi, CVMP priéjo prie iSvados, kad Danijos iSsakytos abejonés neturéty uzkirsti kelio rinkodaros
leidimy suteikimui ir rekomendavo suteikti rinkodaros leidima susijusiose valstybése narése. CVMP taip
pat rekomendavo i$ dalies pakeisti Solamocta informacinius dokumentus.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2016 m. sausio 7 d.
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