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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 34 dotyczacej preparatu Doxyfar 50% i nazwy
produktéw zwigzanych

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): hyklan doksycykliny

Informacje ogodlne

Doksycyklina jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy tetracyklin. Tetracykliny majg szerokie
spektrum dziatania hamujacego bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne, mykoplazmy, chlamydie,
riketsje i niektére pierwotniaki. Preparat Doxyfar 50% i nazwy produktéw zwigzanych wystepuje

w postaci proszku do podania w wodzie do picia zawierajgcego substancje czynng hyklan doksycykliny
500 mg/g. Produkt jest wskazany w leczeniu niektérych zakazen uktadu oddechowego u $win i kurczat.

Z powodu rozbieznych decyzji w odniesieniu do gatunkéw docelowych, wskazan do stosowania,
dawkowania i okreséw karencji podjetych na szczeblach krajowych przez panstwa cztonkowskie

w zwigzku z zatwierdzeniem preparatu Doxyfar 50% i nazwy produktéw zwigzanych, w dniu

18 czerwca 2010 r. Wielka Brytania zgtosita zagadnienie do CVMP w ramach art. 34 ust. 1 dyrektywy
2001/82/WE w celu usuniecia réznic pomiedzy zatwierdzonymi na szczeblach krajowych
charakterystykami produktu leczniczego na obszarze Unii Europejskiej.

Procedure arbitrazowg rozpoczeto w dniu 14 lipca 2010 r. Komitet powotat panig Ruth Kearsley na
sprawozdawce i dr. Jifiego Buresa na wspotsprawozdawce. Po rezygnacji pani Ruth Kearsley jako
cztonka CVMP, na jej miejsce powotano panig Helen Jukes. Wnioskodawca/podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do dostarczyt wyjasnienia pisemne w dniu 15 pazdziernika
2010 r. i 8 marca 2011 r.

Na podstawie przeprowadzonej przez sprawozdawce oceny obecnie dostepnych danych CVMP uznat,

ze profil korzysci do ryzyka preparatu Doxyfar 50% i nazwy produktéw zwigzanych pozostaje korzystny
pod warunkiem wprowadzenia zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu zgodnie

z charakterystyka produktu leczniczego; dlatego w dniu 4 maja 2011 r. wydat pozytywng opinie.
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Wykaz nazw uwzglednionych produktéow znajduje sie w Aneksie I. Wnioski naukowe zawarto w Aneksie
II, a zmieniong charakterystyke produktu leczniczego — w Aneksie III.

W dniu 13 lipca 2011 r. Komisja Europejska zmienita koricowg opinie w decyzje.
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