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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas atbilstosi

35. pantam? visiem doksiciklina hiklatu saturoSiem Gdeni
Skistoso pulveru un iekskigi lietojamo Skidumu
stiprumiem, kas indiceti majputniem un paredzeti
lietoSanai ar dzeramo Udeni

Pamatinformacija

Doksiciklins ir tetraciklina atvasinajums, kam ir lidzigas lietoSanas indikacijas ka tetraciklinu grupas
antibiotikam. Doksiciklina hiklatu saturoSos tGdent SkistoSos pulverus un Skidumus iekskigai lietosanai,
kas indicéti majputniem un paredzéti lietoSanai ar dzeramo tdeni, lieto dazadu pret doksiciklinu jutigu
patogénu baktériju izraisitu elpceju un kunda-zarnu trakta infekciju arstésanai.

Bija radusas bazas, ka dazadas Eiropas Savieniba redistrétas devas, devu diapazoni, arstésanas ilgums
un izdalisanas periodi cilvéka uztura visiem doksiciklina hiklatu saturoso Tdeni skistoSo pulveru un
iekskigi lietojamo Skidumu stiprumiem, kas indicéti majputniem un paredzéti lietoSanai ar dzeramo
tdeni, var radit iesp&jami nopietnu risku sabiedribas un dzivnieku veselibai, tadé| Apvienota Karaliste
2009. gada 11. februari nosatija lietu agentiirai saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu.

ParskatiSanas procediira tika uzsakta 2009. gada 11. februari. Par zinotadju un lidzzinotaju iecéla
attiecigi dr. Cornelia Ibrahim un prof. Christian Friis. Pieteikuma iesniedzé&ji/redistracijas apliecibas
Tpasnieki rakstveida skaidrojumus sniedza 2009. gada 21. aprili un 2009. gada 16. septembri.

2009. gada 13.-15. oktobra sédes laika Komiteja vienojas llgt vienam redistracijas apliecibas
Tpasniekam sniegt mutvardu skaidrojumu CVMP, ko redistracijas apliecibas 1pasnieks vélak atsauca.

Pamatojoties uz zinotaja tobrid pieejamo datu izvértéjumu, CVMP nekonstatéja iesp&jamu risku cilvéka
vai dzivnieka veselibai, ko izraisitu atskirigas Eiropas Savieniba redistrétas devas, devu diapazoni,
arstésanas ilgums un izdaliSanas periodi cilvéka uztura, un tadé| neieteica veikt izmainas zalu apraksta
(ZA), marké&juma teksta un lietosanas instrukcija saistiba ar to. Tomér, ta ka ir zinama rezistences
izplatiba pret So antibakterialo lidzekli, ieteica veikt izmainas atbilstoSo preparatu aprakstos, lai
atspogulotu sapratigas lietoSanas principus. Tadé| 2010. gada 11. februari Komiteja pienéma
atzinumu, iesakot veikt izmainas redistracijas apliecibas visu stiprumu doksiciklina hiklatu saturosiem
aden1 SkistosSiem pulveriem un Skidumiem iekskigai lietoSanai, kas indicéti majputniem un paredzéti

! Direktivas 2001/82/EK 35. pants.
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lietoSanai ar dzeramo Gdeni, lai veiktu grozijumus zalu apraksta, markéjuma teksta un zalu lietoSanas
pamaciba, ieklaujot atbilstoSus standarta frazéjumus par sapratigu lietoSanu atbilstosi CVMP
parskatitas vadlinijas par antibakterialo lidzek|u zalu aprakstiem 2 ieteikumiem un papildu informaciju
par konkréto preparatu pareizu lietoSanu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, un grozitie zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas pamacibas - III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma |IEmumu 2010. gada 14. junija.

2 CVMP parskatita vadlinija par antibakterialo lidzeklu zalu aprakstiem (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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