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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Solamocta 697 mg/g vistu, pilu
un titaru dzeramaja tudeni lietojamo pulveri (amoksicilina
trinidrats)

Grozitas Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punkta veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira (Adentira) 2015. gada 4. novembri pabeidza arbitrazas procediru, kuras
pamata bija nesaskanas starp Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstim par veterinaro zalu Solamocta 697
mg/g vistu, pilu un titaru dzeramaja tdeni lietojama pulvera registraciju. Agentdras Veterinaro zalu
novértésanas komiteja (CVMP) secinaja, ka redistracijas atlauju Solamocta var pieskirt ar nosacijumu,
ja zalu apraksta tiek ieklauti ieteiktie parskatitie noradijumi par to lietoSanu un bridinajumi par
piesardzibu.

Kas ir Solamocta 697 mg/g vistu, pilu un titaru dzeramaja udeni
lietojamais pulveris?

Solamocta ka aktivo vielu uz 1 g zalu satur 800 mg amoksicilina trihidrata (atbilst 697 mg
amoksicilina). Amoksicilins ir baktericids antibiotisks lidzeklis, kas pieder pussintétisko penicilinu
grupai. Preparats ir indicéts pret amoksicilinu jutigu baktériju izraisitu vistu, titaru un pilu infekciju
arstésanai.

Kapec Solamocta 697 mg/g vistu, pilu un titaru dzeramaja udeni
lietojamais pulveris tika parskatits?

Uznémums ,Eurovet Animal Health B.V.” decentralizétas procediras kartiba saskana ar Direktivas
2001/82/EK 13. panta 3. punktu iesniedza Solamocta redistracijas apliecibas pieteikumu, par atsauces
zalém noradot Apvienotaja Karalisté registréto Amoxinsol 100 % (masas/masas) pulveri iekskigi
lietojama skiduma pagatavosanai. Ta ir procedira, kad viena dalibvalsts (,atsauces dalibvalsts”, Saja
gadijuma — Apvienota Karaliste) veic veterinaro zalu novértéjumu registracijas apliecibas izsniegsanai,
kas bls deriga ne vien Saja valsti, bet ari citas dalibvalstis (,iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma —
Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Irija, Italija,
Luksemburga, Niderlande, Polija, Portugale, Slovakija un Spanija).

Tomeér dalibvalstis nespéja panakt vienoSanos, un Apvienotas Karalistes Veterinaro zalu direktorats
2015. gada 28. maija iesniedza lietu CVMP izskatiSanai arbitrazas procediras ietvaros.
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ParvértéSanas pamata bija Danijas izraisitas bazas par to, ka Solamocta redistracijas atlauja var radit
nopietnu apdraudé&jumu cilvéku un dzivnieku veselibai. Danija tika uzskatits, ka Solamocta batiski
atskiras no atsauces preparata Amoxinsol 100 % (masas/masas) pulvera iekskigi lietojama Skiduma
pagatavosanai un ka Sadas atskiribas ir pietiekams pamatojums oficialam bioekvivalences pétijumam.
Turklat Danija ir radusas bazas par to, ka informacija par preparatu ieklautais bridindjums par
piesardzibu lietoSana nav pietiekams.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz Sobrid pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko apsprieSanu Komiteja, CVMP
secinaja, ka ir sniegts pietiekams pamatojums attieciba uz zalem Solamocta piemérojamo atteikumu
in vivo pieradit bioekvivalenci salidzinajuma ar atsauces preparatu saistiba ar CVMP vadliniju

7.1.c. dala (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) paredzéto prasibu veikt veterinaro zalu bioekvivalences
pétijumus un ka paligvielas neietekmés So zalu biopieejamibu vai droSumu salidzinajuma ar atsauces
preparatu. Komitejas ieteikumi parskatit noradijumus par So zalu aprakstu un ieklaut bridindjumus par
piesardzigu lietosanu tika veikti ar nollku rosinat So zalu atbildigu lietoSanu saistiba ar pretmikrobu
lidzekl|u rezistences attistibu.

Tada veida CVMP secindja, ka Danijas noteikto bazu dé| nav jaaizkavé registracijas apliecibas
izsniegSana, un ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt registracijas apliecibas. Turklat CVMP uzskatija,
ka Solamocta zalu apraksta ir javeic izmainas.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2016. gada 7. janvari.
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