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Parecer elaborado na sequéncia de uma arbitragem nos
termos do artigo 35.° ' sobre todas as dosagens de pds

solUveis em agua e solucgdes orais contendo hiclato de
doxiciclina para utilizagcdo em aves de capoeira e
destinados a administracdo na agua de beber
Antecedentes

A doxiciclina € um derivado da tetraciclina cuja utilizagéo é semelhante a de antibidticos de tetraciclina.
Os pos soluveis em agua e as solugdes orais contendo hiclato de doxiciclina indicados para utilizagéo
em aves de capoeira e destinados a administracdo na agua de beber sdo utilizados para o tratamento
de infecgbes respiratérias e gastrointestinais causadas por varios agentes patogénicos bacterianos
susceptiveis a doxiciclina.

Em 11 de Fevereiro de 2009, devido a preocupagdes de que as diferencas a nivel da posologia,
intervalo de doses, duracdo do tratamento e intervalos de seguranca estabelecidos em toda a Unido
Europeia para todas as dosagens de pés soltveis em agua e solugdes orais contendo hiclato de
doxiciclina para utilizagdo em aves de capoeira e destinados a administracdo na agua de beber poderao
representar um potencial risco grave para a salde animal e para a saude publica, o Reino Unido
remeteu a questéo para a Agéncia, nos termos do artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE.

O procedimento de arbitragem foi iniciado em 11 de Fevereiro de 2009. O relator e o co-relator
nomeados foram, respectivamente, a Dra. Cornelia Ibrahim e Prof. Christian Friis. Em 21 de Abril de
2009 e 16 de Setembro de 2009, foram prestados esclarecimentos por escrito pelos
requerentes/titulares da autorizacdo de introdu¢do no mercado.

Durante a sua reunido de 13 a 15 de Outubro de 2009, o Comité aprovou um pedido de um dos
titulares da autorizacdo de introducdo no mercado de fornecer uma explicacdo oral ao CVMP, o qual foi
subsequentemente retirado pelo titular da autorizacédo de introdugcdo no mercado.

Com base na avaliagédo do relator dos dados actualmente disponiveis, o CVMP nao identificou riscos
emergentes para a saide humana ou animal em resultado das diferencas a nivel da posologia,
intervalo de doses, duracdo do tratamento e intervalos de seguranca estabelecidos em toda a Unido

1 Artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE.
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Europeia, ndo tendo por conseguinte recomendado alteragdes a estes aspectos do resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM), da rotulagem e do folheto informativo. No entanto, devido a
prevaléncia conhecida de resisténcia a este agente antimicrobiano, foram recomendadas alteragcdes a
literatura dos medicamentos relevantes de modo a reflectir os principios da utilizagdo prudente. Por
conseguinte, em 11 de Fevereiro de 2010, o Comité adoptou um parecer que recomenda a alteracao
das autorizagfes de introducdo no mercado de todas as dosagens de poés sollveis em agua e solugdes
orais contendo hiclato de doxiciclina para utilizagdo em aves de capoeira e destinados a administragdo
na agua de beber, modificando o RCM, a rotulagem e o folheto informativo de modo a incluir textos
apropriados sobre a utilizagdo prudente, em linha com as recomendac¢des da Norma orientadora revista
do CVMP sobre RCM de antimicrobianos? e a incluir informagdes adicionais no que respeita a

administragcédo correcta dos medicamentos em questao.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo Il, e a nova redac¢do do RCM, da rotulagem e do folheto informativo, no
Anexo Il1.

O parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissao Europeia em 14 de Junho de 2010.

2 Norma orientadora revista do CVMP sobre RCM de medicamentos antimicrobianos (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf
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sobre todas as dosagens de poés sollveis em agua e solugdes orais contendo hiclato de
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