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

Opinjoni wara riferiment tal-Artikolu 34 ghal
Doxyfar 50% u I-ismijiet assocjati
Isem Generiku Internazzjonali (inn): doxycycline hyclate

Informazzjoni generali

Doxycycline huwa antibijotiku tetracycline semi-sintetiku. It-tetraciclini ghandhom spettru ta’ attivita
wiesa’ li jinibixxi batterji Gram-pozittivi u Gram-negattivi, mikoplasmi, klamidji, rickettsias u xi
protozoj. Doxyfar 50 % u I-ismijiet assoc¢jati huwa trab sabiex jintuza fl-ilma tax-xorb, li fih is-sustanza
attiva doxycycline hyclate 500 mg/g. Il-prodott huwa indikat ghall-kura ta’ certi infezzjonijiet
imsemmija tal-passagg respiratorju fil-majjali u fit-tigieg.

Minhabba d-decizjonijiet nazzjonali divergenti mehudin mill-Istati Membri dwar I-ispeci mira, |-
indikazzjonijiet, I-ammonti li ghandhom jinghataw u I-perjodi ta’ tizmim dwar |-awtorizzazzjoni ta’
Doxyfar 50% u |-ismijiet asso¢jati, fit-18 ta’ Gunju 2010, ir-Renju Unit irrefera |-kwistjoni lis-CVMP
skont I-Artikolu 34(1) tad-Direttiva 2001/82/KE, sabiex jigu solvuti divergenzi forst il-karatteristici tal-
prodott fil-qosor awtorizzati fuq livell nazzjonali fl-Unjoni Ewropea kollha.

Il-procedura ta’ riferiment bdiet fl-14 ta’ Lulju 2010. II-Kumitat hatar lis-Sinjura Ruth Kearsley bhala
rapporteur u lil Dr Jifi Bures$ bhala ko-rapporteur. Wara r-rizenja tas-Sinjura Ruth Kearsley bhala
membru tas-CVMP, is-Sinjura Helen Jukes inhatret biex tissostitwixxiha u biex tiehu hsieb ir-
rapporteurship. Inghataw spjegazzjonijiet bil-miktub mill-applikant/detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-sugq fil-15 ta’ Ottubru 2010 u fit-8 ta’ Marzu 2011.

Fuq il-bazi tal-valutazzjoni tar-rapporteurs tad-dejta disponibbli attwalment, is-CVMP ikkunsidra li |-
profil ta’ benefic¢ju/riskju ghal Doxyfar 50% u I-ismijiet assocjati jibga’ pozittiv, bil-kundizzjoni li jigu
rraportati I-modifiki fl-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq skont il-karatteristic¢i tal-prodott fil-
gosor, u ghaldagstant adottaw opinjoni pozittiva fl-4 ta’ Mejju 2011.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodott hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentific¢i jinsabu fl-Anness 1II,
flimkien mas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott fl-Anness III.

L-opinjoni finali ingelbet f'Decizjoni mill-Kkummissjoni Ewropea fil-13 ta’ Lulju 2011.
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