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Veterinaro zalu komiteja (VZK)

Atzinums, kas saskana ar 34. pantu sniegts par
Doxycycline 50% WSP un sinonimiskajiem nosaukumiem
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (snn) - doksiciklina hiklats

Visparéja informacija

Doksiciklins ir pussintétiskas tetraciklina antibiotikas. Tetraciklins darbojas ka plasa spektra inhibitors
pret grampozitivajam un gramnegativajam baktérijam, mikoplazmam, hlamidijam, riketsijam un
dazam protozojam. Doxycycline 50% WSP un sinonimiskie nosaukumi apzimé pulveri, ko pievieno
dzeramajam udenim un kas satur 500 mg/g doksiciklina hiklata aktivas vielas. Cikam un ar pienu
barotiem teliem Sis zales ir indicétas dazu elpoSanas celu infekciju arstéSanai. Caliem Sis zales ir
indicétas konkrétu elposanas celu un gremosanas organu infekciju gadijuma.

Saistiba ar dalibvalstu valsts limeni pienemtajiem atskirigajiem Iémumiem par mérksugam,
indikacijam, ievadamajam devam un zalu izdaliSanas periodiem Doxycycline 50% WSP un sinonimisko
nosaukumu registréSanai Apvienota Karaliste 2010. gada 18. jlnija atbilstigi Direktivas 2001/82/EK
34. panta 1. punktam vérsas pie Veterinaro zalu komitejas, lai rastu risinajumu atskiribam valstu
redistrétajos zalu aprakstos Eiropas Savieniba.

par referenti un dr. Jifi Bure$ par lidzreferentu. Péc tam, kad Ruth Kearsley atsauca dalibu Veterinaro
zalu komiteja, vinas vieta tika iecelta Helen Jukes, kura parnéma referentes pienakumus. Pieteikuma
iesniedz&jam/redistracijas apliecibas turétajam tika sniegti rakstiski skaidrojumi 2010. gada 29. oktobri
un 2011. gada 8. marta.

Pamatojoties uz referenta vértéjumu par datiem, kas paslaik ir pieejami, Veterinaro zalu komiteja
uzskatija, ka Doxycycline 50% WSP un sinonimisko nosaukumu ieguvuma /riska attieciba vél aizvien ir
pozitiva, neskatoties uz atskiribam registracijas apliecibas saskana ar zalu aprakstu, un tapéc

2011. gada 4. maija pienéma pozitivu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir II pielikuma, un
grozitais zalu apraksts — III pielikuma.
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