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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 33. PANTA 4. PUNKTU
DOXYPREX 100 mg PREMIKSS

PAMATINFORMACIJA

Doxyprex 100 mg premikss tiek piegadats 5 kg, 20 kg un 25 kg maisos, kuros ir 100 mg/g doksiciklina
bazes hiklata veida. Izstradajums ir apstiprinats ciiku elpoSanas celu slimibu arstéSanai, ko ir
izraisTjusas Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica un Mycoplasma hyopneumoniae.

Spanija ka atsauces dalibvalsts un desmit iesaistitas dalibvalstis 2005. gada decembri uzsaka
savstarpg&jas atziSanas procediru (MRP).

Vacija nepiekrita registracijas apliecibas izsnieg8anai un §is jautajums tika nodots savstarpgjas
atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupai veterinarajos jautajumos (CMD(v)), bet
pec tam — Veterinaro zalu komitejai (CVMP).

Vacija uzskatija, ka zales var€tu radit iesp&jamu nopietnu risku dzivnieku veselibai, turklat art to
iedarbigumam nav pietickama pamatojuma.

CVMP 2006. 21. un 22. junija sanaksmé& saka izskatiSanas procediiru saskana ar Direktivas
2001/82/EK 33. panta 4. punktu ar grozijumiem attieciba uz Doxyprex 100 mg premikss. Registracijas
apliecibas Tpasnieckam tika liigts pamatot zalu iedarbigumu.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedza pamatojumu §1 pieteikuma iesniegSanai, pamatojoties uz ,,ilgstosu
lietosanu”. Eiropas Savieniba uz doksiciklia bazes veidotie premikss medikamenti ctikam tiek ieteikti
10 mg/kg deva vienreiz diena piecas dienas, un tie ir atlauti lietoSanai kops 1985. gada. Eiropas
Savieniba ir pieejami lidzigi izstradajumi ar 8 Ilidz 10 dienu ilgu arst€Sanas periodu. Direktivas
Nr. 2001/82/EK T pielikums, ko groza Direktiva Nr. 2004/28/EK, norada, ka pécregistracijas pieredze
ar citiem medikamentiem, kas satur tas paSas sastavdalas, ir Tpasi svariga un pieteikuma iesniedzgjiem
ir japieverS pastiprinata uzmaniba $im jautajumam. Tapéc CVMP uzskatija, ka iepriekS minétie
zinojumi sniedz pietickamus pieradijumus doksiciklina kop&jam nekaitigumam un iedarbigumam, ka
ar1 specifiskajai gala zalu formai, kas tiek tirgota Spanija.

Pieteikuma iesniedzgjs pievienoja arl zinatnisko zinojumu par ciiku elpoSanas slimibu kompleksu
(PRDC). Lauka kliniska pétijjuma slimu ciku organisma tika pieradita P.multocida un
B. bronchiseptica klatbiitne, tomér netika nemti paraugi péc arstéSanas, kas pieraditu bakteriologisku
izveseloSanos. Pieteikuma iesniedzgjs apstiprina, ka ar bakteriologiskam metodém netika noteikta
M. hyopneumoniae klatbiitne, jo taja laika tas bija griiti izolét. Tika pienemta tas klatbutne. Iesniedzgjs
nodrosingja aktivas vielas efektivitates pieradijumus pret M. hyopneumoniae cikam, balstoties uz
publicéto literatiru un MIC pétijumiem. Sis visas ir atsauces, kas iesniegtas kopa ar originalo
pieteikumu. Tomér CVMP uzskatija, ka fakts par bakteriologisku paraugu nems$anas trikumu péc
arsté$anas, nozimé, ka nevar pienemt vai uzskatit, ka ir notikusi bakteriologiska izarstéSanas.
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CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu Doxyprex 100 mg/g premikss mediciniskajai baroSanai
cukam, noteiktajai indikacijai, jo tika paradita labveliga ieguvuma/riska analize, un netika novérots
iespgjams nopietns risks.

,,Citiku elposanas celu infekciju, ko izraisijusas, Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica,
kas ir jutigas pret doksiciklinu, arst€Sanai un profilaksei, ja tas tiek diagnosticétas ganampulka.”

Ieguvuma un riska analizi indikacijai pret M. Hyopneumoniae nebija iesp&jams veikt sakara ar butisku
klmiskas efektivitates pieradijumu trikumu. Tapec tika ieteikts iznpemt $o patogénu no indikacijam.

CVMP atzinums tika pienemts 2007. gada 14. februari, bet Komisijas 1€mums tika pienemts
2007. gada 22. maija.
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