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Perguntas e respostas relativas ao Solamocta 697 mg/g
P6 para uso na agua de beber de frangos, patos e perus
(amoxicilina tri-hidratada)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 33.°, n.° 4, da Diretiva
2001/82/CE, com a ultima redacdo que lhe foi dada

Em 4 de novembro de 2015, a Agéncia Europeia de Medicamentos (a Agéncia) concluiu um
procedimento de arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido
Europeia (UE) relativa a autorizacdo do medicamento veterinario Solamocta 697 mg/g P6 para uso na
agua de beber de frangos, patos e perus. O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) da
Agéncia concluiu que a Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o medicamento Solamocta pode
ser concedida, desde que as instrugdes revistas sobre a administracdo do medicamento e as
adverténcias sobre o uso prudente recomendadas sejam adicionadas a informacao do medicamento.

O que é o Solamocta 697 mg/g PO para uso na agua de beber de frangos,
patos e perus?

O Solamocta contém 800 mg de amoxicilina tri-hidratada (equivalente a 697 mg de amoxicilina) como
substancia ativa por grama de produto. A amoxicilina € um antibiético bactericida pertencente ao
grupo das penicilinas semissintéticas. O medicamento ¢é indicado para o tratamento de infegcdes em
frangos, perus e patos causadas por bactérias suscetiveis a amoxicilina.

Por que foi revisto o Solamocta 697 mg/g Po6 para uso na agua de beber de
frangos, patos e perus?

A Eurovet Animal Health B.V. apresentou um pedido de Autorizacdo de Introdugéo no Mercado, nos
termos do artigo 13.°, n.° 3, da Diretiva 2001/82/CE (ou seja, um pedido hibrido ou misto), para o
Solamocta ao Reino Unido, através do procedimento descentralizado, referindo-se ao medicamento de
referéncia Amoxinsol 100 % p/p P6 para Solugdo Oral autorizado no Reino Unido. Trata-se de um
procedimento em que um Estado-Membro (o «Estado-Membro de referéncia», neste caso o Reino
Unido) avalia um medicamento veterinario tendo em vista a concessédo de uma Autorizagédo de
Introducéo no Mercado véalida no pais e também em outros Estados-Membros (os «Estados-Membros
envolvidos», neste caso Alemanha, Austria, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Espanha, Franca, Grécia,
Hungria, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Paises Baixos, Poldnia, Portugal e Republica Checa).
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No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 28 de maio de 2015, a Direcdo de
Medicamentos Veterinarios do Reino Unido remeteu a questdo para o CVMP para arbitragem.

Os fundamentos para o procedimento de consulta incluiram as preocupacdes levantadas pela
Dinamarca de que a Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado do Solamocta possa representar um
potencial risco grave para a saide humana e animal. A Dinamarca considerou que o Solamocta é
essencialmente diferente do medicamento de referéncia Amoxinsol 100 % p/p P6 para Solucéao Oral e
que estas diferencas poderao ser suficientes para exigir um estudo formal de bioequivaléncia. Além
disso, a Dinamarca suscitou o receio de que o aconselhamento para um uso prudente na informacgao
do medicamento seja insuficiente.

Quais foram as conclusdes do CVMP?

Com base na avaliagcdo dos dados atualmente disponiveis e na discusséo cientifica em sede do Comité,
0 CVMP concluiu que foi fornecida uma justificagdo satisfatdria de que o medicamento Solamocta é
elegivel para uma dispensa do requisito de demonstrar a bioequivaléncia in vivo com o medicamento
de referéncia de acordo com a secc¢éo 7.1.c) da norma orientadora do CVMP sobre a realizag¢do de
estudos de bioequivaléncia para medicamentos veterinarios (EMA/CVMP/016/00-Rev.2), e
relativamente ao facto de os excipientes ndo afetarem a biodisponibilidade ou a seguranca deste
medicamento em comparagdo com o medicamento de referéncia. O Comité recomendou uma revisao
das instrugdes sobre a administracdo do medicamento e um aconselhamento sobre o uso prudente a
fim de abordar o uso responsavel no que se refere ao desenvolvimento de resisténcia antimicrobiana.

Deste modo, o CVMP concluiu que as preocupacdes expressas pela Dinamarca ndo devem impedir a
concessédo das autoriza¢gfes de introducdo no mercado e recomendou a concessao da Autorizagédo de
Introducdo no Mercado nos Estados-Membros envolvidos. O CVMP recomendou igualmente a alteracdo
da informacdo do medicamento relativa ao Solamocta.

A Comissdo Europeia emitiu uma decisdo em 7 de janeiro de 2016.
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