I PRIEDAS

VETERINARINIY VAISTY PAVADINIMY, FARMACINES (-IY)
FORMOS (-Y), STIPRUMO, GYVUNY RUSIY, NAUDOJIMO
BUDY, PAREISKEJY / RINKODAROS TEISES TURETOJY

VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré | Pareiskéjas / Sugalvotas INN Farmaciné forma Stiprumas | Gyviany | Naudojimo
/ EEE Rinkodaros teisés pavadinimas - _
turétojas rusys Budy
Austrija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
Uber das Trinkwasser flr vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel Schweine und Hihner vandeniu
Nyderlandai
Cekijos Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Respublika Handelsweg 25 préaSek pro podani v hyclate Su geriamuoju ir vistos | sumaisyta:
pitné vodé pro prasata vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel vandeniu
Nyderlandai
Estijoje Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 suukaudse lahuse pulber | hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
sigadele ja kanadele vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel vandeniu
Nyderlandai
Suomija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe | doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 juomaveteen hyclate Su geriamuoju ir vistos | sumaisyta:
sekoitettavaksi sioille ja vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel kanoille vandeniu
Nyderlandai
Prancizija Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 poudre pour hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
administration dans I'eau vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel de boisson des porcs et vandeniu
Nyderlandai des poulets
Vokietija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate Su geriamuoju ir vistos | sumaisyta:
Uber das Trinkwasser flr vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel Schweine und Hihner vandeniu
Nyderlandai
Graikija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g uno doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 popq?l‘] OKC')VI’]C'YIG xpnon | hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
O€ NOCIJO VEPO Yia vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel X0IpOUC Kal KOTOMOUAQ vandeniu

Nyderlandai




Valstybé naré | Pareiskéjas / Sugalvotas INN Farmaciné forma Stiprumas | Gyviiny | Naudojimo
/ EEE Rinkodaros teisés pavadinimas - Bid
turétojas rusys udy
Italija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelswed 25 polvere da hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
9 somministrare nell’acqua vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel da bere per suini e polli vandeniu
Nyderlandai
Italija Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 polvere da hyclate Su geriamuoju ir vistos | sumaisyta:
somministrare nell’acqua vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel da bere per suini e polli vandeniu
Nyderlandai
Latvija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelswed 25 pulveris lietoSanai ar hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
3 Igd | dzeramo Udeni cukam vandeniu su geriamuoju
5531 AE Blade un vistam vandeniu
Nyderlandai
Nyderlandai Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 p_oeder voor toediening hyclate su geria}muoju ir vistos sumai;ytag )
via het drinkwater voor vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel varkens en kippen vandeniu
Nyderlandai
Slovakija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
prasok na pouzitie v hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
Handelsweg 25 o - - .
pitnej vode pre oSipané vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel vandeniu
Nyderlandai
Ispanija Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Handelsweg 25 para administracion en hyclate Su geriamuoju ir vistos | sumaisyta:
agua de bebida para vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel porcino y pollos vandeniu
Nyderlandai
Jungtiné Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Milteliai, skirti naudoti | 500 mg/g Kiaulés Girdyti
Karalysté Handelswed 25 powder for use in hyclate su geriamuoju ir viStos | sumaisyta:
9 drinking water for pigs vandeniu su geriamuoju
5531 AE Bladel and chickens vandeniu

Nyderlandai




Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti rinkodaros leidimy
salygas



Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy
milteliy kiauléms ir vistoms ir susijusiy pavadinimy
(zr. | prieda) mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir viStoms ir susijusiy
pavadinimy (Zr. I prieda) sudétyje yra veikliosios medziagos doksiciklino hiklato. Jis skirtas naudoti
vistoms, siekiant sumazinti gaiStamuma dél bakterijy Pasteurella multocida sukeltos pastereliozés,
sumazinti sergamuma Sia liga, palengvinti jos klinikinius poZzymius ir sumazinti dél jos atsirandanciy
pakitimy, skaiciy arba sumazinti sergamuma bakterijy Ornithobacterium rhinotracheale sukeliamomis
kvepavimo sistemos infekcijomis ir dél jy atsirandanciy pakitimy skaiciy. Sj vaistq leista naudoti dviem
dozémis: po 10 mg/kg kino svoriui 4 dienas is eilés, kurig naudojant taikoma 3 pary iSlauka, ir po 20
mg/kg kiino svorio 4 dienas i$ eilés, kurig naudojant taikoma 12 pary iSlauka.

Rinkodaros leidimo turétojas, bendrové ,Eurovet Animal Health BV", pateiké paraiska dél II tipo salygy
keitimo, siekdamas sutrumpinti iSlaukg, kuri taikoma visty skerdienai ir subproduktams, $j vaistq
naudojant po 20 mg/kg kiino svorio 4 dienas i$ eilés. Sis II tipo salygy keitimas Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupéje (CMD(v) buvo svarstomas
taikant Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 20 straipsnyje numatytg darbo pasidalijimo
procedirg (UK/V/xxxx/WS/006), kuri apémé Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamus
miltelius kiauléms ir viStoms (NL/V/0141/001/DC) bei Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu
naudojamus miltelius kiauléms ir vistoms (UK/V/0349/001/DC). Paraiska pateikta referencinei
valstybei narei Jungtinei Karalystei ir susijusioms valstybéms naréms Austrijai, Cekijai, Estijai,
Suomijai, Prancizijai, Vokietijai, Graikijai, Italijai, Latvijai, Nyderlandams, Slovakijai ir Ispanijai. Darbo
pasidalijimo procedira pradéta 2012 m. sausio 6 d.

Darbo pasidalijimo procediiros metu Nyderlandai nustaté galimg rimtg pavojy Zzmoniy sveikatai,
susijusj su tinkama visty skerdienai ir subproduktams taikytina islauka, kai Soludox naudojamas po
20 m/kg kiino svoriui 4 dienas is eilés.

Sis klausimas nebuvo i$sprestas, todel 2012 m. rugpjacio 20 d. pradéta Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1234/2008 13 straipsnio 2 dalyje numatyta CMD(v) procedira. Kadangi referencinei ir susijusioms
valstybéms naréms nepavyko susitarti dél Sio salygy keitimo, 2012 m. spalio 30 d. Jungtiné Karalysté
inicijavo Komisijos reglamento (EB) Nr. 1234/2008 13 straipsnio 2 dalyje humatytg kreipimosi
procedira.

2. Pateikty duomeny vertinimas

Siekiant i3spresti Nyderlandy iSkeltus nerima keliancius klausimus, rinkodaros leidimo turétojo buvo
paprasyta pateikti visus turimus likuciy pasisalinimo i$ audiniy duomenis, kai vistoms skiriama

20 mg/kg kiino svorio vaisto dozé, kartu su eksperty komentaru dél Siy duomeny, ir duomenis, kuriais
pagrista visty skerdienai taikytina iSlauka. Pateikiant Sig informacijg, turéjo biti atsizvelgiama |
dabartines Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) gaires dél iSlauky nustatymo.

Likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimai
Rinkodaros leidimo turétojas pateiké trijy likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimy duomenis.

Pateikti 1993 m. atlikto tyrimo likuciy pasisalinimo i$ audiniy duomenys. Gyviiny skaicius atliekant sj
tyrimg buvo tinkamas, visi kiti tyrimo aspektai taip pat atitiko dabartinius reikalavimus. Remiantis
tyrimo rezultatais, taikant CVMP pripazintg pakaitinj metoda, buvo patvirtinta visty skerdienai taikytina



5 pary islauka. Pagrindinis Sio tyrimo trikumas buvo tas, kad buvo naudojamas mikrobiologinés
analizés tyrimo biudas. Kai taikomi mikrobiologinés analizés metodai, pateikiama pasitilyma galima
pagristi taip gautais duomenimis, jeigu tai yra pakankamai placiai pripazintas metodas. Be to, jei
esama duomeny, gauty taikant naujesnius ir tikslesnius chromatografija ir masiy spektroskopija
pagristus analizés metodus, Sie senesni tyrimai nebeaktualls. Be to, tiriamojo preparato ir Soludox
500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir viStoms sudétis skiriasi.

Pateikti 1999 m. atlikto tyrimo likuciy, pasisalinimo i$ audiniy duomenys. Gyviiny skaicius atliekant $j

tyrimg buvo tinkamas, visi kiti tyrimo aspektai taip pat atitiko dabartinius reikalavimus. Gyviunai buvo
gydomi tinkama vaisto doze, ir preparatas buvo naudojamas tinkamai. Remiantis rezultatais, taikant

CVMP pripazintg statistinj metoda, buvo patvirtinta visty skerdienai taikytina 12 pary islauka.

Pateikti 2011 m. atlikto tyrimo likuciy pasisalinimo i$ audiniy duomenys. Tyrimas buvo atliktas
tinkamai, tyrimo ataskaita taip pat atitiko nustatytus reikalavimus. Gyvinai buvo gydomi tinkama
vaisto doze, preparatas buvo naudojamas tinkamai, gyviny skaicius atliekant tyrimg taip pat buvo
pakankamas. Nuo 5-os dienos doksiciklino likuciy kiekis raumenyje buvo mazesnis i$ didZiausig
leidziama likutj (DLL) raumenyje. Nuo 4-os dienos likuciy kiekis kituose audiniuose buvo mazesnis uz
atitinkamas DDL ribas. Remiantis Sio tyrimo rezultatais (Sis tyrimas buvo vertinamas pateikus paraiskg
deél sglygy keitimo ir nuspresta, kad jis buvo atliktas tinkamai), taikant CVMP pripazintg pakaitinj
metodga, buvo patvirtinta visty skerdienai taikytina 6 pary islauka.

Vistoms taikytinos iSlaukos nustatymas, kai vaistas naudojamas po 20 mg / kg kiino svorio
4 dienas iS eilés

Laikomasi nuomones, kad tinkamiausias budas surinkti duomenis, pagal kuriuos buty galima nustatyti
tinkama iSlaukg naudojant tam tikrg preparata, yra pagal nustatytus reikalavimus atlikti likuciy
pasisalinimo i$ audiniy tyrimg, naudojant didziausig tikrojo preparato doze ilgiausig galimg gydymo
laikotarpj. Siuo konkrediu atveju pateikti du 1999 ir 2011 m. atlikti likuciy tyrimai, kuriuose buvo
naudojama rekomenduojama tikrojo preparato dozé. CVMP apsvarste, ar pastarujy dviejy likuciy
pasisalinimo i$ audiniy tyrimy atlikimo bddo skirtumais baty galima paaiskinti juos atlikus nustatyty
iSlauky skirtuma. Vieninteliai reikSmingi Siy dviejuy tyrimy atlikimo bldo skirtumai buvo jy metu
naudoty pauksciy amzius ir svoris. Tacdiau komitetas laikosi nuomonés, kad dél Sio fakto negalima
pritarti rinkodaros leidimo turétojo sprendimui nekreipti démesio | 1999 m. atliktg tyrima, kadangi Siuo
preparatu bus gydomi jvairaus svorio ir skirtingy veisliy pauksciai. Visy pirma nepaisyti Sio tyrimo néra
pagrindo, turinti omeny, kad Europos Sqjungos maisto pramoné&je gali bati naudojamos labai skirtingy
veisliy, dydzio ar amziaus vistos. IS tiesy tyrimuose naudojant jvairias skirtingo amziaus ir svorio
vistas, nustatant skerdienai taikyting islaukg, baty atsizvelgta | likuciy pasisalinimo is audiniy,
ypatumus gydant ir greiciau, ir léCiau auganciy veisliy broilerius.

Rinkodaros leidimo turétojas teige, kad 2011 m. atlikto tyrimo rezultatai nepriestarauja visy kity
pastaraisiais metais Europoje atlikty tyrimy su panasiais ir biologiskai lygiaverciais preparatais
duomenims. Todél rinkodaros leidimo turétojas sitilo, naudojant Soludox 500 mg/g su geriamuoju
vandeniu naudojamus miltelius kiauléms ir vistoms po 20 mg/kg 4 dienas is eilés, visty skerdienai
taikyti 6 pary iSlauka. Siekdamas pagristi §j pasililyma, rinkodaros leidimo turétojas argumentavo, kad
naudojant aptariama preparata taikyting iSlaukg reikéty sulyginti su kity panasiy preparaty atveju
taikytina iSlauka, nes, turinti omeny, kad Soludox yra geriamasis tirpalas, o veiklioji medziaga
vandeniniame tirpale visiskai istirpsta, galima teigti, kad Sie preparatai yra biologiskai lygiaverdiai.
Taciau, atsizvelgdamas | svarstomos paraiskos dél salygy keitimo teisinj pagrinda, rinkodaros leidimo
turétojas pateiké savo likuciy pasisalinimo i$ audiniy duomenis iSlaukai pagristi, todél galima vertinti
tik Siuos duomenis.

Perzilréjes visus pateiktus duomenis, CVMP laikési nuomoneés, kad siekiant nustatyti visty skerdienai ir
subproduktams taikyting iSlauka, kai vaistas naudojamas po 20 mg/kg kiino svorio 4 dienas iS eilés,



reikéty atsizvelgti tik | pastaruosius du likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimus (atliktus 1999 ir
2011 m.).

Todél apsvarstyti du galimi bendros iSlaukos nustatymo bidai:

Pirma galimybé — jvertinti kiekvieng tyrima atskirai ir pasirinkti ilgesne iSlauka kaip bendra Sio
preparato atveju taikyting iSlauka, nes tai bty blogiausio atvejo scenarijus. Kadangi atliekant 2011 m.
tyrimga, nebuvo galima naudoti statistinio metodo, taikant pakaitinji metoda, buvo apskaiciuota 6 pary
iSlauka. 1999 m. tyrimo duomenis buvo galima analizuoti taikant statistinj metodaq, ir taip buvo
nustatyta 12 pary iSlauka. Pagal S| metodg bendra iSlauka baty 12 pary.

Antra galimybé — sujungti Siy dviejy tyrimy duomenis (tik jei Sie tyrimai yra priimtinos kokybés), nes
atliekant du bandymus, galima tiksliau apskaiciuoti tikrajg iSlauka.

Naudojant sujungtus likuciy raumenyje duomenis — faktines reikSmes, jskaitant nesiekiancias
kiekybinio nustatymo ribos, taikant statistinj metoda, apskaiciuota 9 pary iSlauka (F-kriterijus: <0,025;
Kokrano (Cochran) kriterijus: =>0,05; Bartleto (Bartlett) kriterijus: =>0,05; Sapiro (Shapiro) kriterijus:
>0,10). Apskaiciuoti skerdienai taikyting iSlauka taikant pakaitinji metodg nebuvo galima, nes
paskutiniame laiko taske (po 8 pary) viename méginyje likuciy kiekis sieké DLL.

Komitetas laikési nuomoneés, kad Siuo atveju tinkamiausias antrasis metodas.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

CVMP laikosi nuomoneés, jog rinkodaros leidimo turétojo pateikti argumentai, kodél reikety nepaisyti
1999 m. atlikto likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimo rezultaty, yra nejtikinami. Vieninteliai reikSmingi
1999 ir 2011 m. tyrimy atlikimo bldo skirtumai buvo jy metu naudoty pauksciy amzius ir svoris.
Komitetas laikosi nuomonés, kad dél Sio fakto negalima pritarti rinkodaros leidimo turétojo sprendimui
nekreipti démesio | 1999 m. atliktg tyrima, kadangi Siuo preparatu bus gydomi jvairiy veisliy, svorio ir
amziaus pauksciai. IS tiesy tyrimuose naudojant jvairias skirtingo amziaus ir svorio vistas, nustatant
skerdienai taikyting iSlauka, blty atsizvelgta j likuciy pasisalinimo i$ audiniy ypatumus gydant ir
greiciau, ir léc¢iau auganciy veisliy broilerius. Todél daroma iSvada, kad visy turimy tyrimy duomenys
turéty bati laikomi svarbiais ir kad iS esmés bitina | juos atsizvelgti. Dél Sios priezasties manoma, kad
rinkodaros leidimo turétojo pasitlytos 6 pary iSlaukos nepakanka vartotojy saugumui uztikrinti. Uzuot
taikius 6 pary iSlauka, rekomenduojama, naudojant vaistg po 20 mg/g kiino svorio 4 dienas is eilés,
visty skerdienai ir subproduktams taikyti 9 pary i$lauka. Si i$lauka apima visus turimus duomenis ir yra
nustatyta taikant statistinj metoda. Manoma, kad Sios persvarstytos 9 pary iSlaukos pakanka vartotojo
saugumui uztikrinti.

4. Pakartotinio priimtos nhuomonés nagrinéjimo procedura

2013 m. kovo 7 d. CVMP priémus nuomone, kurioje rekomenduota, naudojant Soludox po 20 mg/kg
klino svorio 4 dienas is$ eilés, visty skerdienai ir subproduktams taikyti 9 pary islauka, 2013 m. kovo
22 d. bendrové ,Eurovet Animal Health BV" pranesé Europos vaisty agentdrai ketinanti prasyti
pakartotinai iSnagrinéti CVMP nuomone. ISsamiai paaiskintos praSymo pakartotinai iSnagrinéti priimta,
nuomone priezastys pateiktos 2013 m. balandzio 26 d.

Rinkodaros leidimo turétojo pateiktos prasymo pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone priezastys
daugiausia buvo susijusios su tuo, kad su geriamuoju vandeniu per os naudojamus Soludox miltelius
galima laikyti biologiskai lygiaverciais visiems kitiems su geriamuoju vandeniu naudojamiems
preparatams, kuriy sudétyje yra doksiciklino, ir kad todél naudojant Soludox bity galima taikyti
patvirtintas trumpesnes ty preparaty atveju taikomas iSlaukas. Rinkodaros leidimo turétojas teigé, kad
nepaisant to, kad Soludox sudétyje yra stabilizatoriaus vyno riigsties, o visuose kituose doksiciklino



milteliuose — citriny rdgsties, visy preparaty tirpumas yra toks pat, todél veikliosios medziagos kiekis
vistos kiino audiniuose bty toks pat. Rinkodaros leidimo turétojo nuomone, su vaistais sumaisyto
geriamojo vandens tirpalo pH daugiausia priklauso nuo naudojamo vandens kokybeés, o milteliy
sudétis, t. y., tai, kuri rligstis naudojama kaip stabilizatorius, turi tik labai nedidele jtaka.

Dél pateikty likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimy — rinkodaros leidimo turétojas negaléjo paaiskinti,
kodél atlikus Siuos tyrimus buvo nustatytos skirtingos iSlaukos. Rinkodaros leidimo turétojas teige, kad
viena i$ galimy priezasciy, kuria bity galima isS dalies paaiskinti Sj skirtuma, yra tai, kad atliekant
1999 m. tyrima, i$ visty laikymo viety nebuvo pasalinami pakratai, todél dél natdralios visty elgsenos,
t. y. lesinéjimo, doksiciklinas pakartotinai pateko | jy kraujotakos sistema. Uzbaigus $j tyrimg buvo
nustatyta 12 pary iSlauka, o atlikus 2011 m. tyrimg ir visus kitus tyrimus su preparatais, kurie,
rinkodaros leidimo turétojo nuomone, yra biologiskai lygiaverciai, nustatyta trumpesné islauka. Todél
rinkodaros leidimo turétojas priéjo prie iSvados, kad nustatant iSlaukg, 1999 m. tyrimo reikéty
nepaisyti ir reikéty atsizvelgti tik 2011 m. tyrimo rezultatus, nes jie taip pat atitinka su kitais rinkoje
parduodamais preparatais susijusias iSvadas.

CVMP isvados po pakartotinio priimtos huomonés nagrinéjimo

CVMP jvertino bendrovés ,,Eurovet Animal Health BV pateiktas iSsamiai paaisSkintas praSymo
pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone priezastis, susijusias su preparato sudéties jtaka ir teiginiais
dél biologinio lygiavertiSkumo bei turimais likuciy pasisalinimo is$ audiniy tyrimais.

CVMP sutiko, kad rinkoje esanciy preparaty tirpumas tikriausiai labai nesiskirty, nepaisant to, ar jy
sudétyje yra vyno ar citriny rigsties. Taciau dél Soludox esancios vyno rigsties akivaizdus Siy
preparaty tirpumo geriamajame vandenyje panasumas nesuteikia pagrindo visiSkai atmesti preparato
sudéties jtakos galimybe. Kadangi Siame preparate yra vyno ragsties, laikomasi nuomonés, kad Siy
dviejy likudiy tyrimy rezultatai yra bdtini, itin svarbds ir tinkami vertinimui siekiant nustatyti naudojant
i vaistqg taikyting islauka.

Kalbant apie palyginima su kitais su geriamuoju vandeniu naudojamais milteliais, kuriy sudétyje yra
doksiciklino, ekstrapoliuoti doksiciklino kinetinius duomenis iS su geriamuoju vandeniu naudojamy,
milteliy, kuriy sudétyje yra doksiciklino ir citriny riigsties, Soludox milteliams negalima. Siuo atveju,
kai preparatas, kurio sudétyje yra vyno rigsties, lyginamas su kitu preparatu, kuriame yra citriny
rligsties, ir kai dél neZinomo vyno rigsties poveikio Zzarnyne negalima atmesti preparato sudéties
itakos galimybés, jy biologinis lygiavertiSkumas turi bati patvirtintas in vivo tyrimais.

Kadangi laikomasi nuomones, jog pateikti argumentai, susije su nuline preparato sudéties jtaka ir
biologiniu lygiavertiSkumu, yra nejtikinami, iSlauka turi bGti nustatoma remiantis likuciy pasisalinimo is
audiniy tyrimy vertinimu.

CVMP laikési nuomonés, kad du likuciy pasisalinimo i$ audiniy tyrimai (vienas atliktas 1999 m., o
kitas — 2011 m.) suteikia pakankamai duomeny, pagal kuriuos galima nustatyti taikyting islauka.
Rinkodaros leidimo turétojui nepavyko tvirtai moksliSkai pagristi savo sprendimo nepaisyti 1999 m.
tyrimo rezultaty ir atsizvelgti tik | naujausig tyrima.

Perzitréjes rinkodaros leidimo turétojo pateiktus dokumentus, CVMP priéjo prie iSvados, kad néra
pakankamo mokslinio pagrindo persvarstyti komiteto 2013 m. kovo 7 d. iSvadas, kuriose
rekomenduota, Soludox naudojant po 20 mg/kg kiino svorio 4 dienas i$ eilés, vistoms taikyti 9 pary
iSlauka.



Pagrindas keisti rinkodaros leidimy salygas

Kadangi

e CVMP perzilréjo visus turimus duomenis, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas pateiké siekdamas
pagristi visty skerdienai ir subproduktams taikyting iSlaukg, kai Soludox naudojamas po 20 mg/kg
kdno svorio 4 dienas is eilés;

e remdamasis turimais likuciy pasisalinimo i$ audiniy duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad $j
vaistg naudojant po 20 mg/kg kiino svorio 4 dienas i$ eilés, visty skerdienai ir subproduktams
turéty bati taikoma 9 pary iSlauka;

CVMP rekomendavo leisti keisti Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy
kiauléms ir vistoms (NL/V/0141/001/DC) ir Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy,
milteliy kiauléms ir vistoms (UK/V/0349/001/DC) rinkodaros leidimy sglygas, vadovaujantis
rekomenduojamais atitinkamy preparato informaciniy dokumenty skyriy pakeitimais, kurie iSdéstyti
111 priede.



111 PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS, ZENKLINIMAS,
INFORMACINIS LAPELIS
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VETERINARINIO VAISTO APRASAS:

4.11 18lauka

ZENKLINIMAS:

8. ISLAUKA

INFORMACINIS LAPELIS:
10. ISLAUKA

11



	I PRIEDAS
	VETERINARINIŲ VAISTŲ PAVADINIMŲ, FARMACINĖS (-IŲ) FORM0S (-Ų), STIPRUMO, GYVŪNŲ RŪŠIŲ, NAUDOJIMO BŪDŲ, PAREIŠKĖJŲ / RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJŲ VALSTYBĖSE NARĖSE SĄRAŠAS
	II priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti rinkodaros leidimų sąlygas
	Soludox 500 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamų miltelių kiaulėms ir vištoms ir susijusių pavadinimų (žr. I priedą) mokslinio vertinimo bendroji santrauka
	1.  Įžanga
	2.  Pateiktų duomenų vertinimas
	3.  Naudos ir rizikos įvertinimas
	4.  Pakartotinio priimtos nuomonės nagrinėjimo procedūra
	Pagrindas keisti rinkodaros leidimų sąlygas
	III PRIEDAS
	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS, ŽENKLINIMAS, INFORMACINIS LAPELIS

