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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai del Ronaxan ir susijusiy
pavadinimy

Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/135) rezultatai

2021 m. birzelio 17 d. Europos vaisty agentiira (toliau - Agentiira) uzbaigé Ronaxan ir susijusiy
pavadinimy vaisty perzilirg. Agentiliros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvada, kad
Europos Sajungoje (ES) reikia suderinti minéeto vaisto informaciniuose dokumentuose (veterinarinio
vaisto aprase, zenklinime ir informaciniame lapelyje) pateikiamg informacija.

Kas yra Ronaxan ir susije pavadinimai?

Ronaxan - tai veterinarinis vaistas, tiekiamas 20mg, 100 mg ir 250 mg tablediy, kuriy sudétyje yra
veikliosios medziagos doksiciklino hiklato, forma. Doksiciklinas yra antibiotikas, naudojamas Suny ir
kaciy bakterinéms infekcijoms gydyti.

Ronaxan ir susijusiy pavadinimy vaistais prekiaujama Belgijoje, Kroatijoje, Cekijoje, Danijoje,
Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Maltoje, Norvegijoje,
Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje, Nyderlanduose, Jungtinéje Karalystéje
(Siaurés Airijoje)?.

Kodél Ronaxan buvo perziirétas?

Europos Sgjungoje Ronaxan registracijos pazyméjimai iSduoti vadovaujantis nacionalinémis
proceddromis. Dél to valstybése narése skiriasi veterinarinio vaisto naudojimo blidas - tg rodo vaisto
informaciniuose dokumentuose pateikiamos informacijos skirtumai Salyse, kuriose prekiaujama
Ronaxan.

2019 m. rugpjacio 12 d. Vokietijos vaisty tarnyba perdavé sj klausimg CVMP, kad ES bty suderinti
Ronaxan preparato informaciniai dokumentai.

1 Jungtinéje Karalystéje nuo 2021 m. sausio 1 d. ES teisé taikoma tik Siaures Airijos (§A) teritorijoje, kaip numatyta
Protokole dél Airijos ir SA.
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Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP bendru sutarimu priéjo prie iSvados, kad
Ronaxan ir susijusiy pavadinimy preparaty informaciniai dokumentai turi biti suderinti visoje ES. Todeél
CVMP rekomendavo nustatyti reikalavima, pakeisti pirmiau minéty vaisty registracijos pazyméjimy,
salygas, kad bity atitinkamai is dalies pakeisti preparaty informaciniai dokumentai.

Pakeisti preparato informaciniai dokumentai pateikti agentiros svetainés skiltyje ,All documents®™ (Visi
dokumentai).

Europos Komisija sprendima paskelbé 2021 m. rugpjtcio 30 d.
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