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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ VETERINAR
(CVMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 33 ALINEATUL (4)
PENTRU DOXYPREX 100 mg PREMIX

INFORMATII DE BAZA

Doxyprex premix 100 mg este ambalat in pungi de cate 5 kg, 20 kg si 25 kg contindand 100 mg/g
doxiciclind hiclat. Produsul este autorizat pentru tratamentul afectiunilor respiratorii porcine cauzate
de Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica si Mycoplasma hyopneumoniae.

In decembrie 2005, a fost initiati procedura de recunoastere reciprocd, cu Spania in calitate de stat
membru de referinta si alte zece state membre interesate.

Germania nu a aprobat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd, iar problema a fost Tnaintata
Grupului de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizatd -
Produse medicamentoase de uz veterinar, CMD(v) si ulterior Comitetului pentru produse
medicamentoase de uz veterinar (CVMP).

Germania a considerat cd produsul ar putea prezenta un risc potential semnificativ pentru sanatatea
animalelor pe motiv ca eficacitatea acestuia nu a fost suficient dovedita.

In cursul reuniunii sale din 21-22 iunie 2006, CVMP a initiat o proceduri de sesizare in baza
articolului 33 alineatul (4) din Directiva 2001/82/CE, modificata, pentru Doxyprex 100 mg premix .
Titularului autorizatiei de introducere pe piata i s-a solicitat sd dovedeasca eficacitatea produsului.

Solicitantul a furnizat o justificare a depunerii cererii in cauza, pornind de la o ,utilizare bine
stabilitad”. Este mentionat ca, in cadrul UE, produsele pentru porcine sub forma de premix pe baza de
doxiciclind, administrate in doze recomandate de 10 mg/kg o data pe zi timp de 5 zile, au fost
autorizate Incepand din 1985. De asemenea, in cadrul UE exista si alte produse similare cu durate de
tratament de 8 sau 10 zile. Anexa I a Directivei 2001/82/CE, modificatd de Directiva 2004/28/CE
mentioneaza cd experienta ulterioard introducerii pe piatd a altor produse care contin aceiasi
constituenti are o deosebitd importantd, iar solicitantii trebuie sd acorde o atentie deosebitd acestui
aspect. De aceea, CVMP a considerat cd rapoartele mentionate mai sus furnizeaza dovezi favorabile
privind siguranta si eficacitatea doxiciclinei In general, precum si in cazul particular al formulei finale
introduse pe piatd in Spania.

Solicitantul a depus un raport stiintific asupra complexului de afectiuni respiratorii porcine. In cadrul
studiului clinic pivot, prezenta P. multocida si a B. bronchiseptica a fost demonstrata cert in cazul
porcinelor bolnave, totusi nu au fost recoltate probe dupa tratament, pentru a arita vindecarea
bacteriologica. Solicitantul aratd ca prezenta M. hyopneumoniae nu a fost doveditd prin metode
bacteriologice deoarece, la momentul respectiv, bacteria era dificil de izolat. Prezenta acestei bacterii a
fost presupusa. Solicitantul a dovedit eficacitatea la porcine a substantei active, doxiciclina, Tmpotriva
M. hyopneumoniae din literatura de specialitate publicata si din studiile pentru concentratia minima
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inhibitorie. Toate aceste referinte sunt furnizate in cadrul raportului depus initial. in orice caz, CVMP
considerd ca, din moment ce nu au fost recoltate probe bacteriologice dupa tratament, vindecarea
bacteriologica nu poate fi presupusa sau pretinsa.

CVMP a recomandat acordarea autorizatiei de introducere pe piatd a Doxyprex 100 mg/g sub forma de
premix destinat prepararii de furaje medicamentate pentru porcine, pentru urmadtoarele indicatii,
deoarece a fost demonstrata o analiza pozitiva a beneficiilor/riscurilor si nu au fost identificate riscuri
potentiale grave.

,Pentru tratamentul si prevenirea afectiunilor respiratorii la porcine cauzate de Pasteurella multocida
si de Bordetella bronchiseptica, sensibile la doxicicling, in cazul in care afectiunea a fost diagnosticata
in cadrul turmei.”

O analizd beneficii-riscuri nu a putut fi efectuatd datoritd lipsei dovezilor pivot cu privire la
eficacitatea clinicd pentru indicatia M. hyopneumoniae. Prin urmare, recomandarea este scoaterea

acestui patogen din indicatii.

Avizul CVMP a fost adoptat la 14 februarie 2007, iar decizia ulterioard a Comisiei, la 22 mai 2007.
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