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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP)

Opinia wydana w nastepstwie procedury arbitrazowej na
mocy art. 13* dotyczacej produktu Soludox 500 mg/g w
postaci proszku do podania w wodzie do picia dla swin i
kurczat oraz nazw produktow zwigzanych

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): hyklan doksycykliny

Informacje podstawowe

Produkt Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat zawiera
hyklan doksycykliny jako sktadnik czynny. Produkt ten jest wskazany do stosowania u kurczat w celu
ograniczania $miertelnosci, chorobowosci, objawdw klinicznych i zmian chorobowych wynikajacych z
cholery drobiu powodowanej bakterig Pasteurella multocida, jak réwniez ograniczania chorobowosci i
zmian chorobowych wynikajacych z zakazen drég chorobowych bakterig Ornithobacterium
rhinotracheale (ORT). Istniejg dwa dopuszczone schematy dawkowania: 10 mg/kg m.c. przez 4 kolejne
dni z okresem karencji trwajacym 3 dni i 20 mg/kg m.c. przez 4 kolejne dni z okresem karencji
trwajacym 12 dni.

Podmiot odpowiedzialny, firma Eurovet Animal Health BV, ztozyta wniosek o zmiane typu II, polegajacq
na skréceniu okresu karencji u kurczat do 6 dni dla produktu Soludox 500 mg/g w postaci proszku do
podania w wodzie do picia dla $win i kurczat oraz nazw produktédw powigzanych, ktéra zostata poddana
procedurze podziatu pracy przez CMD(v) zgodnie z art. 20 rozporzgadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008.
Referencyjnym panstwem czionkowskim (RMS) jest Wielka Brytania, a 12 zainteresowanych panstw
cztonkowskich (CMS): Austria, Czechy, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, totwa,
Niemcy, Stowacja i Wtochy.

Procedure podziatu pracy (UK/V/xxxx/WS/006) dotyczaca produktu Soludox 500 mg/g w postaci
proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat (NL/V/0141/001/WS/002) oraz produktu
Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat

1 Artykut 13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008
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(UK/V/0349/001/WS/002) rozpoczeto w dniu 6 stycznia 2012 r. Podczas przeprowadzonej przez
Holandie procedury zdecentralizowanej dotyczacej wyznaczenia odpowiedniego okresu karencji dla
miesa i podrobdow kurczat, zidentyfikowano potencjalne powazne zagrozenia.

Poniewaz w 90. dniu procedury kwestie te pozostawaty wcigz nierozwigzane, w dniu 20 sierpnia 2012
r. skierowano procedure arbitrazowa zgodnie z art. 13 ust. 1 rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 do grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej —
produkty weterynaryjne (CMD(v)). Dzien 60. procedury CMD(v) przypadt na dzien 18 pazdziernika
2012 r., a poniewaz zainteresowane panstwa cztonkowskie nie doszty do porozumienia, procedure
poddano arbitrazowi CVMP.

W dniu 30 pazdziernika 2012 r. Wielka Brytania, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, powiadomita
Europejska Agencje Lekdw, ze czionkowie CMD(V) nie doszli do porozumienia i poddata te kwestie
arbitrazowi CVMP zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 7 listopada 2012 r. Komitet mianowat J. Schefferlie'ego na
sprawozdawce oraz H. Jukes na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez
podmiot odpowiedzialny w dniu 8 stycznia 2013 r. Wyjasnienia ustne zostaty ztozone w dniu 5 marca
2013 r.

W oparciu o ocene dostepnych danych w dniu 7 marca 2013 r. CVMP przyjat opinie, w ktérej zalecit
zatwierdzenie zmiany pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Soludox 500 mg/g w postaci
proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat (NL/V/0141/001/WS/002) oraz produktu
Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat
(UK/V/0349/001/WS/002). CVMP stwierdzit, ze okres karencji u kurczat wynoszacy 9 dni jest wiasciwy
dla dawkowania 20 mg/kg m.c. przez 4 kolejne dni.

W dniu 22 marca 2013 r. firma Eurovet Animal Health BV powiadomita Agencje o swym zamiarze
zwrdcenia sie 0 ponowng ocene opinii wydanej przez CVMP w dniu 7 marca 2013 r.

Podczas posiedzenia w dniach 9-11 kwietnia 2013 r. CVMP mianowat prof. C. Friisa na sprawozdawce
oraz dr. M. Holzhausera-Albertiego na wspotsprawozdawce w procedurze ponownej oceny.

Firma Eurovet Animal Health BV przedtozyta szczegétowe podstawy do ponownej oceny w dniu
26 kwietnia 2013 r. Procedure ponownej oceny wszczeto 27 kwietnia 2013 r.

W dniu 12 czerwca 2013 r. komitet CVMP przyjat ostateczng opinie, potwierdzajac zalecenie z opinii
wydanej w dniu 7 marca 2013 r., wskazujacej, ze mozna zatwierdzi¢ zmiany pozwolen na dopuszczenie
do obrotu dla produktu Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i
kurczat (NL/V/0141/001/WS/002) oraz produktu Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w
wodzie do picia dla $win i kurczat (UK/V/0349/001/WS/002), a okres karencji u kurczat wynoszacy

9 dni jest wlasciwy dla dawkowania 20 mg/kg m.c. przez 4 kolejne dni.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie 11 zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie III zamieszczono charakterystyke produktu leczniczego i tres¢ ulotki dla
uzytkownika.

W dniu 12 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska przeksztatcita opinie w decyzje.

Opinia wydana w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 130F dotyczacej

produktu Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i

kurczat oraz nazw produktéw zwigzanych
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