ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC RODUKTOW
LECZNICZYCH WETERYNARYINYCH, GATUNKI ZWIERZAT,
DROGA PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE

POSIADAJACE POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo | Podmiot odpowiedzialny | Nazwa wtasna INN Postaé Moc Gatunki | Droga Podania
cztonkowskie )
farmaceutyczna zwierzat
Austria Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Pulver zum Eingeben hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
Handelsweg 25 . - ..
Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hihner
Holandia
Republika Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
czeska Handelsweg 25 p_raslek pro podéani v hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
pitné vodé pro prasata
5531 AE Bladel
Holandia
Estonia Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
suukaudse lahuse pulber | hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
Handelsweg 25 . R
sigadele ja kanadele
5531 AE Bladel
Holandia
Finlandia Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe | doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
juomaveteen hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
Handelsweg 25 . Lo
sekoitettavaksi sioille ja
5531 AE Bladel kanoille
Holandia
Francja Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelsweg 25 pouo_lr(_e pour hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
administration dans
5531 AE Bladel I'eau de boisson des
Holandia porcs et des poulets
Niemcy Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Pulver zum Eingeben hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
Handelsweg 25 . . ..
Uber das Trinkwasser fur
5531 AE Bladel Schweine und Hihner
Holandia
Grecja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g uno doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Hop®n okovNng yia xpnon | hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia

Handelsweg 25
5531 AE Bladel
Holandia
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czionkowskie farmaceutyczna zwierzat
Wiochy Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 polvere da hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Holandia
Wiochy Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 polvere da hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 somministrare nell’acqua
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Holandia
Lotwa Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 pulveris lietoSanai ar hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 dzeramo tdeni cukam
Holandia
Holandia Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 poeder voor toediening hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 via het drinkwater voor
5531 AE Bladel varkens en kippen
Holandia
Slowacja Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 prasok na pouzitie v hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 pitnej vode pre oSipané
5531 AE Bladel
Holandia
Hiszpania Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo | doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Handelswed 25 para administracion en hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia
9 agua de bebida para
5531 AE Bladel porcino y pollos
Holandia
Zjednoczone Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Proszek do podawania | 500 mg/g Swinie i Doustnie: w
Krélestwo Handelsweg 25 powder for use in hyclate w wodzie do picia kury wodzie do picia

5531 AE Bladel
Holandia

drinking water for pigs
and chickens




Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolen na
dopuszczenie do obrotu



Ogodlne podsumowanie oceny naukowej dotyczacej produktu
Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie
do picia dla swin i kurczat oraz produktéw z nim zwigzanych
pod ré6znymi nazwami (patrz aneks 1)

1. Wstep

Produkt Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat oraz
produktow z nim zwigzanych pod réznymi nazwami (patrz aneks I) zawierajg hyklan doksycykliny jako
skfadnik 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 drog chorobowych bakterig Ornithobacterium rhinotracheale. Istniejg dwa
dopuszczone schematy dawkowania: 10 mg/kg masy ciata przez 4 kolejne dni z okresem karencji
trwajacym 3 dni i 20 mg/kg masy ciata przez 4 kolejne dni z okresem karencji trwajacym 12 dni.

Podmiot odpowiedzialny (MAH) Eurovet Animal Health BV ztozyt wniosek o zmiane typu II, polegajaca
na skréceniu okresu karencji na mieso i podroby z kurczat przy dawce 20 mg/kg masy ciata podawanej
przez 4 kolejne dni. Zaproponowana zmiana typu II zostata poddana procedurze podziatu pracy
(UK/V/xxxx/WS/006) przez grupe koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej - produkty weterynaryjne (CMD(V)) zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE)

nr 1234/2008 dotyczacej produktu Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia
dla swin i kurczat (NL/V/0141/001/DC) i Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do
picia dla $win i kurczat (UK/V/0349/001/DC). Wniosek przedtozono Wielkiej Brytanii jako
referencyjnemu panstwu cztonkowskiemu, a takze Austrii, Czechom, Estonii, Finlandii, Francji,
Niemcom, Grecji, Wtochom, totwie, Holandii, Stowacji i Hiszpanii jako zainteresowanym panstwom
cztonkowskim. Procedure podziatu pracy wszczeto dnia 6 stycznia 2012 r.

Podczas procedury podziatu pracy zidentyfikowano w Holandii potencjalne powazne zagrozenia dla
zdrowia ludzi zwigzane z doborem okresu karencji na mieso i podroby z kurczat przy dawce 20 mg/kg
masy ciata podawanej przez 4 kolejne dni.

Kwestia ta pozostawata nierozwigzana, w zwigzku z czym — zgodnie z art. 13 ust. 2 rozporzadzenia
komisji (WE) nr 1234/2008 — wszczeto procedure grupy koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego
uznania i zdecentralizowanej — produkty weterynaryjne (CMD(v)) z dniem 20 sierpnia 2012. Poniewaz
referencyjne i zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiggna¢ porozumienia w sprawie
zmiany, w dniu 30 pazdziernika 2012 r. Wielka Brytania wszczefa procedure arbitrazowg zgodnie z
art. 13 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008.

2. Ocena przedtozonych danych

Podmiot odpowiedzialny poproszono o dostarczenie wszelkich dostepnych danych dotyczacych stezenia
pozostatosci produktu po stosowaniu go u kurczat w dawce 20 mg/kg masy ciata wraz z komentarzem
eksperta i uzasadnieniem zaproponowanego okresu karencji na mieso kurczat, aby maéc odniesc¢ sie do
zastrzezen zgtoszonych przez Holandie. Nalezato tez wzig¢ pod uwage aktualne wskazéwki CVMP
dotyczace ustalania okresu karencji.

Badania eliminaciji pozostatosci

Podmiot odpowiedzialny dostarczyt dane z trzech badan eliminacji pozostatosci.



Dostarczono dane z badania eliminacji pozostatosci przeprowadzonego w 1993 r. W badaniu uzyto
odpowiedniej liczby zwierzat. Rowniez pozostate parametry badania byty zgodne z aktualnymi
wymogami. Na podstawie wynikow badan nad okresem karencji na mieso kurczat zatwierdzono okres
5 dni, korzystajac z alternatywnego podejscia, zatwierdzonego przez CVMP. Gtéwng wadg badania byto
zastosowanie oznaczenia mikrobiologicznego. Przy stosowaniu mikrobiologicznych metod analizy
mozliwo$¢ wykorzystania uzyskanych danych do poparcia wniosku jest uzalezniona od stopnia
sprawdzania danej metody. Ponadto, jesli dostepne sg dane uzyskane bardziej nowoczesnymi i
doktadnymi metodami analitycznymi korzystajacymi z technik chromatografii i spektroskopii, wyniki
tych starszych badan sg przez nie zastepowane. Co wiecej, produkt badany i Soludox 500 mg/g w
postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat maja rézny sktad.

Dostarczono dane z badania eliminacji pozostatosci przeprowadzonego w 1999 r. W badaniu uzyto
odpowiedniej liczby zwierzat. Réwniez pozostate parametry badania byty zgodne z aktualnymi
wymogami. Zwierzetom podawano prawidtowe dawki produktu w odpowiedni sposdéb. Na podstawie
wynikow dotyczacych okresu karencji na mieso kurczat zatwierdzono okres 12 dni, korzystajac ze
statystycznego podejscia, zatwierdzonego przez CVMP.

Dostarczono dane z badania eliminacji pozostatosci przeprowadzonego w 2011 r. Badanie
przeprowadzono prawidtowo i utworzono prawidtowy raport. W badaniu uzyto odpowiedniej liczby
zwierzat i podawano im prawidtowe dawki produktu w odpowiedni sposob. Stezenia pozostatosci
doksycykliny w miesniach byty ponizej maksymalnych limitow pozostatosci od 5 dnia. Stezenia
pozostatosci w innych tkankach byly ponizej maksymalnych limitow pozostatosci od 4 dnia. Na
podstawie wynikow tego badania, ktére uznano za prawidtowo przeprowadzone podczas rozpatrywania
whniosku o zmianeg, zatwierdzono okres karencji na mieso kurczat trwajacy 6 dni, korzystajac z
alternatywnego podejscia, zatwierdzonego przez CVM.

Ustalenie okresu karenciji u kurczat przy dawce 20 mg/kg masy ciata podawanej przez
4 kolejne dni

Prawidtowo przeprowadzone badanie eliminacji pozostatosci z uzyciem przedmiotowego produktu w
maksymalnej dawce przez maksymalny okres leczenia jest uznawane za najbardziej odpowiedni
sposob pozyskiwania danych, umozliwiajgcych ustalenie okresu karencji produktu. W tym konkretnym
przypadku dostepne byly dane z dwdéch badan pozostatosci —z 1999 r. i z 2011 r. — w ktérych
korzystano z zalecanych dawek badanego produktu. CVMP rozwazyt, czy réznice w sposobie
przeprowadzenia dwdch ostatnich badan eliminacji pozostato$ci moga stanowi¢ wyttumaczenie dla
réznicy w uzyskanych okresach karencji. Jedyng znaczacq réznicg w sposobie przeprowadzenia badania
byt wiek i masa ciata uzytego ptactwa. Uznano jednak, ze nie jest to wystarczajacy argument, aby
podmiot odpowiedzialny mégt zignorowac badanie z 1999 r., poniewaz produkt ma by¢ stosowany u
ptactwa réznych ras i o r6znych masach ciata. W szczegoélnosci nie ma uzasadnienia dla ignorowania
wynikéw tego badania, zwazywszy, ze w Unii Europejskiej kurczeta stosowane w produkcji zywnosci
mogga znaczaco rézni¢ sie miedzy soba pod wzgledem rasy, masy ciata i wieku. W rzeczywistosci
stosowanie w badaniach szerokiego zakresu wieku i masy kurczat umozliwi uwzglednienie zaréwno
szybciej, jak i wolniej dorastajgcych ras brojleréw w uzyskiwaniu okresu karencji na mieso.

Podmiot odpowiedzialny stwierdzit, ze wyniki badania z 2011 r. sg zgodne z wynikami wszystkich
innych badan nad podobnymi i biordwnowaznymi produktami, przeprowadzonych w Europie w
ostatnich latach. Podmiot odpowiedzialny zaproponowat wiec ustalenie okresu karencji na mieso na

6 dni u kurczat leczonych produktem Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do
picia dla $win i kurczat w dawce 20 mg/kg masy ciata podawanej przez 4 kolejne dni. Na poparcie tej
propozycji przedstawiono postulat uspdjnienia okresu karencji przedmiotowego produktu z podobnymi
produktami, jako ze jest on roztworem podawanym doustnie i jego substancja czynna jest w petni
rozpuszczalna w roztworze wodnym, wiec mozna przyjac¢ jego bioréwnowaznos¢ z tymi produktami. W



zwigzku z wymogami prawnymi wobec wniosku o zmiane podmiot odpowiedzialny dostarczyt jednak
wilasne dane dotyczace eliminacji pozostatosci, potwierdzajace zasadnos$¢ proponowanego okresu
karencji i tylko te dane maja by¢ brane pod uwage.

Po zapoznaniu sie z dostarczonymi danymi CVMP uznat, ze tylko dwa pdzniejsze badania eliminacji
pozostatosci (z 1999 r. i z 2011 r.) powinny by¢ brane pod uwage przy ustalaniu okresu karencji na
mieso i podroby z kurczat przy dawce 20 mg/kg masy ciata podawanej przez 4 kolejne dni.

Rozpatrywano wiec dwie mozliwosci ustalenia ogélnego okresu karencji:

Opcja nr 1 - niezalezna ocena kazdego badania i wybér dtuzszego okresu karencji jako ogdlnego
okresu karencji produktu, odpowiadajacego wariantowi pesymistycznemu. Jako ze w badaniu z 2011 r.
nie mozna byto zastosowac¢ metody statystycznej, korzystajac z alternatywnego podejscia wyliczono 6-
dniowy okres karencji. Dane z badania z 1999 r. mozna byto zanalizowa¢ korzystajac z metody
statystycznej i uzyskano okres karencji trwajacy 12 dni. Tq metoda uzyskuje sie wiec ogdiny okres
karencji trwajacy 12 dni.

Opcja nr 2 - potaczenie danych z obu badan, pod warunkiem, ze sg one odpowiedniej jakosci, jako ze
dwa eksperymenty mogg umozliwi¢ lepszg ocene ,rzeczywistego” okresu karencji.

Po potaczeniu danych dla miesni, przy zastosowaniu rzeczywistych wartosci, w tym wartosci ponizej
granicy oznaczenia ilosciowego, uzyskano metodg statystyczng okres karencji wynoszacy 9 dni (test F:
<0,025; test Cochrana: >0,05; test Bartletta: >0,05; test Shapiro-Wilka: >0,10). Wyliczenie okresu
karencji na mieso z uzyciem podejscia alternatywnego nie byto mozliwe, jako ze jedna z probek
zawierata pozostatosci na poziomie maksymalnych limitéw pozostatosci w ostatnim punkcie czasowym
(8 dni).

Komitet uznat, ze drugie podejscie bedzie w tym przypadku bardziej odpowiednie.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

CVMP uznat, ze podmiot odpowiedzialny nie przedstawit wystarczajacych argumentéw, dla ktérych
wyniki badania eliminacji pozostatosci z 1999 r. miatyby zostac zignorowane. Jedyna znaczacg roznicg
w sposobie przeprowadzenia badan z 1999 r. i z 2011 r. jest wiek i masa ciata uzytego ptactwa.
Uznano, ze nie jest to wystarczajacy argument, aby podmiot odpowiedzialny mdégt zignorowac badanie
z 1999 r., poniewaz produkt ma byc¢ stosowany u ptactwa réznych ras, w réznym wieku i o réoznych
masach ciata. W rzeczywistosci stosowanie w badaniach szerokiego zakresu wieku i masy kurczat
umozliwi uwzglednienie zaréwno szybciej, jak i wolniej dorastajacych ras brojleréw w uzyskiwaniu
okresu karencji na mieso. W zwigzku z tym uznano, ze dane ze wszystkich dostepnych badan sg
istotne i jako takie powinny by¢ brane pod uwage. Tym samym uznano, ze proponowany przez
podmiot odpowiedzialny okres karencji trwajacy 6 dni jest niewystarczajacy dla zapewnienia
bezpieczenstwa konsumentow. Zamiast tego zalecono 9-dniowy okres karencji na mieso i podroby z
kurczat po stosowaniu u nich dawki 20 mg/kg masy ciata przez 4 kolejne dni. Ten okres karencji
uwzglednia wszystkie dostepne dane i zostat ustalony z zastosowaniem metody statystycznej. Uwaza
sie, ze taki zmieniony, trwajacy 9 dni okres karencji jest wystarczajacy dla zapewnienia
bezpieczenstwa konsumentow.

4. Procedura ponownej oceny

Po wydaniu przez CVMP opinii z dnia 7 marca 2013, zalecajacej 9-dniowy okres karencji ha migso i
podroby z kurczat po stosowaniu u nich dawki 20 mg/kg masy ciata przez 4 kolejne dni, dnia
22 marca 2013, firma Eurovet Animal Health BV powiadomita Agencje o zamiarze ztozenia wniosku o



ponowne rozpatrzenie opinii CVMP. Szczegdétowe podstawy do ponownej oceny zostaty przedtozone w
dniu 26 kwietnia 2013 r.

Uzasadnienie wniosku podmiotu odpowiedzialnego o ponowne rozpatrzenie opinii koncentrowato sie na
postaci leku Soludox, tj. proszku podawanego drogg doustng z wodg do picia, z racji ktérej lek nalezy
uznac¢ za bioréwnowazny innym produktom zawierajgcym doksycyklineg, podawanym drogg doustng z
woda do picia. Tym samym krétsze okresy karencji, zatwierdzone dla innych produktow, powinny
rowniez by¢ odpowiednie dla leku Soludox. Podmiot odpowiedzialny argumentowat, ze nawet jesli
Soludox zawiera jako stabilizator kwas winowy zamiast kwasu cytrynowego, ktory zawierajg inne leki z
doksycykling pod postacig proszku, rozpuszczalno$¢ wszystkich tych produktéw jest taka sama, a wiec
ilo$¢ substancji czynnej w tkankach kurczat réwniez powinna by¢ taka sama. Zdaniem podmiotu
odpowiedzialnego pH roztworéw wodnych lekéw zalezy gtdwnie od jakosci stosowanej wody, podczas
gdy sktad proszku, a wiec zastosowany jako stabilizator kwas, ma niewielki wptyw na ostateczny efekt.

Podmiot odpowiedzialny nie byt jednak w stanie wyttumaczy¢, czemu w poszczegdlnych
przedstawionych badaniach eliminacji pozostatosci uzyskano rézne zalecenia dotyczace okresu
karencji. Jako mozliwe, cze$ciowe wyjasnienie tych réznic przedstawiono fakt, ze w badaniu z 1999 r.
nie usuwano odchodoéw, co doprowadzito do ponownej cyrkulacji doksycykliny, w zwigzku z dziobaniem
podtoza, ktére jest naturalnym zachowaniem kurczat. Wynikiem koncowym badania byt okres karencji
ustalony na 12 dni, podczas gdy w badaniu z 2011 r. i we wszystkich innych badaniach produktéow,
ktére podmiot odpowiedzialny uznat za bioréwnowazne, uzyskano krotsze okresy karencji. W zwigzku z
powyzszym podmiot odpowiedzialny uznat, ze badanie z 1999 r. powinno zosta¢ pominiete i przy
ustalaniu okresu karencji produktu powinno sie bra¢ pod uwage tylko wyniki badania z 2011 r., jako ze
wnioski z tego badania odpowiadajg wnioskom z badan innych, dostepnych na rynku produktow.

Whnioski CVMP po ponownej ocenie

CVMP ocenit szczegdtowe podstawy do ponownej oceny przedtozone przez Eurovet Animal Health BV,
zwigzane z wptywem sktadu leku na jego dziatanie oraz postulatami jego bioréwnowaznosci z innymi
produktami i zasadnosci uwzgledniania poszczegdlnych, dostepnych badan eliminacji pozostatosci.

CVMP zgodzit sie, ze istnieje prawdopodobienstwo braku znaczacej réznicy w rozpuszczalnosci
dostepnych na rynku produktow, niezaleznie od tego, czy zawierajg kwas winowy, czy tez kwas
cytrynowy. Jednak widoczne podobienstwo rozpuszczalnosci w wodzie do picia nie powinno by¢
traktowane jako argument za wykluczeniem jakiegokolwiek wptywu zawartosci kwasu winowego w
sktadzie produktu na jego dziatanie. Z racji zawartosci kwasu winowego wyniki dwdch badan
pozostatosci nalezy uznac za istotne dla oceny, kluczowe i konieczne przy ustalaniu okresu karencji
produktu.

Odnoszac sie do poréwnania z innymi zawierajagcymi doksycykline proszkami do podania w wodzie do
picia, zauwazono, ze nie jest mozliwa ekstrapolacja parametrow kinetycznych doksycykliny w
proszkach zawierajacych kwas cytrynowy na produkt Soludox. W tym przypadku, jako ze dokonuje sie
poréwnania pomiedzy produktem zawierajgcym kwas winowy i innym, zawierajagcym kwas cytrynowy,
a wptywu sktadu na dziatanie leku nie da sie wykluczy¢ z racji nieznajomosci oddziatywania kwasu
winowego na jelito, biorownowaznos$c¢ nalezy okresli¢ w badaniach in vivo.

Jako ze argumentow przedstawionych na rzecz bioréwnowaznosci i braku wptywu skfadu nie uznano za
decydujace, okres karencji nalezy ustali¢ na podstawie oceny wynikéw badan eliminacji pozostatosci.

CVMP uznat wyniki dwdch badan eliminacji pozostatosci za odpowiednie do ustalenia okresu karencji,
jedno z 1999 r. i drugie z 2011 r. Podmiot odpowiedzialny nie byt w stanie dostarczy¢ solidnego,
naukowego uzasadnienia dla pominiecia wynikéw badania z 1999 r. i uwzglednienia tylko najnowszego
badania.



Po zapoznaniu sie z dokumentacjg dostarczong przez podmiot odpowiedzialny CVMP uznat, ze nie
przedstawia ona wystarczajacych podstaw naukowych do zmiany oceny z dnia 7 marca 2013, kiedy
zalecono 9-dniowy okres karencji po stosowaniu u kurczat dawki 20 mg/kg masy ciata przez 4 kolejne
dni.

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

ZWazywszy, ze

e CVMP dokonat przegladu wszystkich dostepnych danych przedtozonych przez podmiot
odpowiedzialny w zwigzku z doborem okresu karencji leku na mieso i podroby z kurczat przy dawce
20 mg/kg masy ciata podawanej przez 4 kolejne dni;

e na podstawie oceny dostepnych danych z badan eliminacji pozostatosci CVMP uznat, ze nalezy
ustali¢ 9-dniowy okres karencji leku na mieso i podroby z kurczat przy dawce 20 mg/kg masy ciata
podawanej przez 4 kolejne dnij;

CVMP zalecit przyjecie zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Soludox

500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat (NL/V/0141/001/DC) i
Soludox 500 mg/g w postaci proszku do podania w wodzie do picia dla $win i kurczat
(UK/V/0349/001/DC) zgodnie z zalecanymi zmianami w odpowiednich punktach informacji o produkcie,
zgodnie z aneksem I11.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO:

4.11 Okresy karencji

- Tkanki jadalne: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni.

OZNAKOWANIE OPAKOWANIA:

| 8.  OKRES KARENCJI

ULOTKA INFORMACYJNA:
10.  OKRES KARENCJI

- Tkanki jadalne: 9 dni w przypadku dawki wynoszacej 20 mg/kg masy ciata przez 4 dni.
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