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Kumitat ghall-prodotti medicinali ghall-uzu veterinarju
(CVMP)

Opinjoni wara riferiment ghall-Artikolu 13" ghal Soludox
500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-
tigieg u ismijiet assocjati

Isem internazzjonali komuni (INN): doxycycline hyclate

Informazzjoni ta’ sfond

Soludox 500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg fih doxycycline hyclate bhala
sustanza attiva. Huwa indikat fit-tigieg biex inaqgas il-mortalita, il-morbidita, u sinjali klinic¢i u biex
inaqqgas il-lezjonijiet minhabba Pasteurellosis ikkawzata mill-Pasteurella multocida jew biex inaqqgas il-
morbidita u I-lezjonijiet f'infezzjonijiet respiratorji kkawzati mill-Ornithobacterium rhinotracheale
(ORT). Hemm zewg dozaggi awtorizzati: 10 mg/kg bw ghal 4 ijiem wara xulxin, li ghalih il-perjodu tal-
irtirar huwa ta’ 3 ijiem, u 20 mg/kg bw ghal 4 ijiem wara xulxin li ghalih il-perjodu tal-irtirar huwa ta’
12-il jum.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg, Eurovet Animal Health BV issottometta
applikazzjoni ghal varjazzjoni tip II sabiex jitnaqqgas il-perjodu tal-irtirar fit-tigieg ghal 6 ijiem ghal
Soludox 500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg u ismijiet assocjati, li kien
soggett ghal procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol mis-CMDv skont I-Artikolu 20 tar-Regolament tal-
Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008. L-Istat Membru ta’ riferiment (SMR) huwa r-Renju Unit u huma
involuti 12-il Stat Membru kkonéernati (SMK): I-Awstrija, ir-Repubblika Ceka, |-Estonja, il-Finlandja,
Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, |-Italja, il-Latvja, il-Pajjizi I-Baxxi, is-Slovakkja u Spanja.

Il-procedura ta’ kondivizjoni tax-xoghol (UK/V/xxxx/WS/006) li kienet tinvolvi Soludox 500 mg/g trab
ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (NL/V/0141/001/WS/002) u Soludox 500 mg/g trab
ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (UK/V/0349/001/WS/002) bdiet fis-6 ta’ Jannar 2012.

1 L-Artikolu 13 tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008
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Matul il-procedura dicentralizzata kienu identifikati riskji serji potenzjali mill-Pajjizi I-Baxxi rigward il-
perjodu tal-irtirar xieraq ghal-laham u I-gewwieni tat-tigieg.

Fid-90 jum , dawn il-kwistjonijiet kienu ghadhom ma gewx solvuti, u ghalhekk fl-20 ta’ Awwissu 2012
inbeda riferiment skont I-Artikolu 13(1) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008 lill-grupp
ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u |-Pro¢eduri decentralizzati (veterinarju). Fis-60 jum
tal-procedura tas-CMD(V) kien fit-18 ta’ Ottubru 2012, u peress li I-Istati Membri kkonéernati nagsu
milli jilhqu ftehim dwar il-prodott, il-pro¢edura giet riferuta lis-CVMP.

Fit-30 ta’ Ottubru 2012, I-Istat Membru ta’ riferiment, ir-Renju Unit, innotifika lill-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini li s-CMD(v) kien nagas milli jilhaq ftehim dwar il-prodott u rrefera I-kwistjoni lis-CVMP
skont I-Artikolu 13(2) tar-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 1234/2008.

ll-procedura ta’ riferiment bdiet fis-7 ta’ Novembru 2012. Il-Kumitat hatar lis-Sur J. Schefferlie bhala
rapporteur u lis-Sinjura H. Jukes bhala ko-rapporteur. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq ipprovda spjegazzjonijiet bil-miktub fit-8 ta’ Jannar 2013. Fil-5 ta’ Marzu 2013 kienu moghtija
spjegazzjonijiet orali.

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli, is-CVMP, fis-7 ta’ Marzu 2013 adotta opinjoni li
tirrakkomanda I-ghoti tal-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal Soludox 500
mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (NL/V/0141/001/WS/002) u Soludox 500
mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (UK/V/0349/001/WS/002). Is-CVMP
ikkonkluda li perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem huwa adattat ghat-tigieg ghad-doza ta’ 20 mg/kg bw ghal 4
ijiem wara xulxin.

Fit-22 ta’ Marzu 2013, Eurovet Animal Health BV innotifikaw lill-Agenzija bl-intenzjoni taghhom li
jitolbu ezaminazzjoni mill-gdid tal-opinjoni tas-CVMP tas-7 ta’ Marzu 2013.

Matul il-laqgha tieghu tad-9-11 ta’ April 2013 is-CVMP hatar lill-Prof. C. Friis bhala r-rapporteur lil Dr
M. Holzhauser-Alberti bhala |-ko-rapporteur ghall-procedura ta’ ezaminazzjoni mill-gdid.

Ir-ragunijiet dettaljati ghat-talba ghal ezaminazzjoni mill-gdid kienu pprezentati minn Eurovet Animal
Health BV fis-26 ta’ April 2013. Il-pro¢edura ta’ ezaminazzjoni mill-gdid bdiet fis-27 ta’ April 2013.

Fit-12 ta’ Gunju 2013 is-CVMP adotta opinjoni finali li kkonfermat ir-rakkomandazzjoni inkluza fl-
opinjoni tieghu tas-7 ta’ Marzu 2013, li I-varjazzjoni tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal
Soludox 500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (NL/V/0141/001/WS/002) u
Soludox 500 mg/g trab ghall-uzu fl-ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg (UK/V/0349/001/WS/002)
tista’ tinghata u li perjodu tal-irtirar ta’ 9 ijiem huwa adattat ghat-tigieg ghad-doza ta’ 20 mg/kg bw
ghal 4 ijiem wara xulxin.

Il-lista ta’ ismijiet ta’ prodotti kkoncernati hija moghtija fl-Anness 1. ll-konkluzjonijiet xjentifici huma
pprovduti fl-Anness 11, flimkien mas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta’ taghrif fl-
Anness IlI.

L-opinjoni ngalbet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fit-12 ta’ Awwissu 2013.

Opinjoni wara riferiment ghall-Artikolu 130F ghal Soludox 500 mg/g trab ghall-uzu fl-
ilma tax-xorb ghall-majjali u t-tigieg u ismijiet assocjati
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