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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai
dzeramaja udeni cukam un caliem un sinonimisko
nosaukumu zalu parskatisanas, kas veikta saskana ar
13. pantu?

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): doksiciklina hiklats

Pamatinformacija

Soludox 500 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tdent cikam un caliem ka aktivo sastavdalu satur
doksiciklina hiklatu. Sis zales ir indicétas caliem ar Pasteurella multocida izraisitu pasterelozi saistitas
mirstibas, saslimstibas, klinisko pazimju un bojajumu mazinasanai vai ar Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT) izraisitam elpcelu infekcijam saistitas saslimstibas un bojajumu mazinasanai. Ir
redistrétas divas devu shémas: 10 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas, kad izdaliSanas
periods ir tris dienas, un 20 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas, kad izdaliSanas periods ir
12 dienas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Eurovet Animal Health BV iesniedza Il tipa izmainu pieteikumu, lai
salsinatu izdaliSanas periodu caliem lidz seSam dienam, lietojot Soludox 500 mg/g pulveri lietosanai
dzeramaja udent cikam un caliem un sinonimisko nosaukumu zales, kas tika izskatits saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 20. pantu veiktaja CMDv darba dalisanas procedira. Atsauces
dalibvalsts ir Apvienota Karaliste un 12 iesaistitas dalibvalstis ir Austrija, Cehijas Republika, Igaunija,
Somija, Francija, Vacija, Griekija, Italija, Latvija, Niderlande, Slovakija un Spanija.

Darba daliSanas procediira (UK/V/xxxx/WS/006) saistiba ar Soludox 500 mg/g pulveri lietosanai
dzeramaja udent cikam un caliem (NL/V/0141/001/WS/002) un Soludox 500 mg/g pulveri lietoSanai
dzeramaja udeni cukam un caliem (UK/V/0349/001/WS/002) sakas 2012. gada 6. janvari.
Decentralizeétas procediras laika Niderlande konstatéja iesp€jamu nopietnu risku attieciba uz calu galai
un subproduktiem noteikto izdaliSanas periodu.
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90. diena Sie jautajumi aizvien nebija atrisinati, tadé| 2012. gada 20. augusta Savstarpéjas atzisanas
un decentralizéto procediru (veterinara) koordinacijas grupa (CMD(v)) uzsaka parskatiSanu saskana ar
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta 1. punktu. CMD(v) procediras 60. diena bija

2012. gada 18. oktobri, un, ta ka iesaistitas dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, procedlru nodeva
CVMP.

2012. gada 30. oktobri atsauces dalibvalsts Apvienota Karaliste informé&ja Eiropas Zalu agentiru, ka
CMD(v) nav panakusi vienosanos, un saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1234/2008 13. panta
2. punktu nosditija lietu CVMP.

ParskatiSanas procediira sakas 2012. gada 7. novembri. Komiteja par referentu iecéla J. Schefferlie,
bet par koreferentu — H. Jukes. Rakstveida skaidrojumus registracijas apliecibas Tpasnieks sniedza
2013. gada 8. janvari. Mutvardu skaidrojumi tika sniegti 2013. gada 5. marta.

Pamatojoties uz pieejamo datu novértéjumu, CVMP 2013. gada 7. marta pienéma atzinumu, ar kuru
iesaka apstiprinat izmainas Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja Gdeni cikam un caliem
(NL/V/0141/001/WS/002) un Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tudeni cikam un caliem
(UK/V/0349/001/WS/002) redistracijas apliecibas. CVMP secindja, ka izdalisanas periods devipas
dienas caliem, lietojot 20 mg/kg kermena masas devu Cetras dienas péc kartas, ir piemérots.

2013. gada 22. marta Eurovet Animal Health BV informé&ja agentiru par noliku IGgt CVMP parskatit
2013. gada 7. marta atzinumu.

Sanaksmes laika 2013. gada 9.—11. aprili CVMP iecéla prof. C. Friis par referentu un dr. M. Holzhauser-
Alberti par koreferentu atkartotas izskatiSanas procedirai.

Detalizétu atkartotas izskatiSanas liguma pamatojumu Eurovet Animal Health BV iesniedza 2013. gada
26. aprill. Atkartotas izskatiSanas procediira sakas 2013. gada 27. april.

sniegto ieteikumu apstiprinat izmainas Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja ddeni cikam
un caliem (NL/V/0141/001/WS/002) un Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja Gdeni ctikam
un caliem (UK/V/0349/001/WS/002) registracijas apliecibas, ka ari nosakot, ka devinas dienas ilgs
izdaliSsanas periods caliem, lietojot 20 mg/kg kermena masas Cetras dienas péc kartas, ir pienemams.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
Il pielikuma, un zalu apraksts un lieto$anas instrukcija — 111 pielikuma.

Pamatojoties uz atzinumu, Eiropas Komisija pienéma |Iémumu 2013. gada 12. augusta.

Atzinums péc Soludox 500 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tGdeni cikam un caliem
un sinonimisko nosaukumu zalu parskatiSanas, kas veikta saskana ar 13. pantuOF
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