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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu Solamocta 697
mg/g proszek do stosowania w wodzie pitnej dla kur,
kaczek i indykow (tréjwodzian amoksycyliny)

Wynik procedury na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami

W dniu 4 listopada 2015 r. Europejska Agencja Lekdéw (Agencja) przeprowadzita procedure arbitrazu w
zwigzku z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia weterynaryjnego produktu leczniczego Solamocta 697 mg/g proszek do stosowania w
wodzie pitnej dla kur, kaczek i indykéw. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP)
uznat, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu Solamocta moze zosta¢ wydane pod
warunkiem, ze do drukdéw informacyjnych zostang dodane zalecane poprawki dotyczace instrukcji
podawania produktu i ostrzezenia dotyczace ostroznego stosowania.

Co to jest produkt Solamocta 697 mg/g proszek do stosowania w wodzie
pitnej dla kur, kaczek i indykow?

Solamocta zawiera 800 mg tréjwodzianu amoksycyliny (réwnowazne 697 mg amoksycyliny) jako
substancji czynnej w gramie produktu. Amoksycylina jest antybiotykiem bakteriobdjczym nalezacym
do grupy pétsyntetycznych penicylin. Produkt Solamocta jest wskazany do leczenia zakazen
spowodowanych przez bakterie wrazliwe na amoksycyline u kur, indykoéw i kaczek.

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Solamocta 697 mg/g
proszek do stosowania w wodzie pitnej dla kur, kaczek i indykéw?

Firma Eurovet Animal Health B.V. przedifozyta wniosek o dopuszczenie do obrotu, zgodnie z art. 13.
ust. 3 dyrektywy 2001/82/WE (tzn. wniosek hybrydowy lub mieszany), w drodze procedury
zdecentralizowanej dla produktu Solamocta w Wielkiej Brytanii, powotujac sie na produkt referencyjny
Amoxinsol 100% wag. proszek do sporzadzania roztworu doustnego, dopuszczony do obrotu w Wielkiej
Brytanii. Jest to procedura, w trakcie ktérej jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo
cztonkowskie”, w tym przypadku Wielka Brytania) ocenia lek weterynaryjny pod katem przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach
cztonkowskich (,,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”; w tym przypadku sg to Austria, Belgia,
Republika Czeska, Dania, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Wiochy, Luksemburg, Polska,
Portugalia, Stowacja, Hiszpania oraz Holandia).
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Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 28 maja 2015 r. Dyrekcja ds.
Lekéw Weterynaryjnych Wielkiej Brytanii wystgpita do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawami do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zgtoszone przez Danie obawy, ze
dopuszczenie produktu Solamocta do obrotu moze stanowi¢ potencjalne powazne zagrozenie dla
zdrowia ludzi i zwierzat. Dania uznata, ze produkt Solamocta zasadniczo rézni sie od produktu
referencyjnego Amoxinsol 100% wag. proszek do sporzadzania roztworu doustnego, i ze te réznice
mogq by¢ wystarczajace, aby wymagaty formalnego badania bioréwnowaznosci. Ponadto Dania
wyrazita obawy, ze wskazéwki odnosnie do ostroznego stosowania w drukach informacyjnych sg
niewystarczajqce.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztionkéw Komitetu CVMP uznat, ze
przedtozono wystarczajace uzasadnienie, zgodnie z ktérym produkt Solamocta kwalifikuje sie do
zwolnienia z wymogu wykazania biorownowaznosci w warunkach in vivo z produktem referencyjnym
zgodnie z punktem 7.1.c) wytycznych CVMP w sprawie prowadzenia badan bioréwnowaznosci dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych (EMA/CVMP/016/00-Rev.2), i ze zadna z substancji
pomocniczych nie bedzie wptywac na dostepnosc¢ biologiczng lub bezpieczenstwo tego produktu w
poréwnaniu z produktem referencyjnym. Komitet zalecit, aby poprawki dotyczace instrukcji podawania
produktu i wskazdéwki dotyczace ostroznego stosowania dotyczyly odpowiedzialnego stosowania w
odniesieniu do rozwoju odpornosci przeciwbakteryjnej.

Dlatego CVMP uznat, ze obawy zgtoszone przez Danie nie powinny uniemozliwi¢ przyznania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, i zalecit przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu na terenie
zainteresowanych panstw cztonkowskich. CVMP zalecit rowniez wprowadzenie zmian do drukdéw
informacyjnych o produkcie Solamocta.
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