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Intreb&ri si r&spunsuri privind Solamocta 697 mg/g
pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru pui, rate si
curcani (amoxicilina trihidrat)

Rezultatul unei proceduri de sesizare in temeiul articolului 33 alineatul (4) din
Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificata

La 4 noiembrie 2015, Agentia Europeana pentru Medicamente (agentia) a finalizat o procedura de
arbitraj in urma unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea
medicamentului de uz veterinar Solamocta 697 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru
pui, rate si curcani. Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a hotarat ca
cererea de autorizare a introducerii pe piata a Solamocta poate fi acordata cu conditia adaugarii la
informatiile referitoare la produs a unor instructiuni privind administrarea si a unor atentionari privind
utilizarea cu prudenta revizuite conform recomandarilor.

Ce este Solamocta 697 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de baut pentru
pui, rate si curcani?

Solamocta contine 800 mg amoxicilina trihidrat (echivalentul a 697 mg amoxicilina) substanta activa
pe gram de produs. Amoxicilina este un antibiotic bactericid din grupa penicilinelor de semisinteza.
Solamocta este indicata in tratamentul infectiilor cauzate de bacterii susceptibile la amoxicilina la pui,
curcani si rate.

De ce a fost evaluat Solamocta 697 mg/g pulbere pentru utilizare in apa de
baut pentru pui, rate si curcani?

Tn conformitate cu articolul 13 alineatul (3) din Directiva 2001/82/CE (solicitare de acordare a
autorizatiei de introducere pe piata a unui medicament mixt sau hibrid), Eurovet Animal Health B.V. a
inaintat o cerere de autorizare a introducerii Solamocta pe piata din Regatul Unit, prin procedura
descentralizatd, specificand ca produs de referinta Amoxinsol 100 % g/g pulbere pentru solutie orala,
autorizat in Regatul Unit. Aceasta este o procedura prin care un stat membru (,,statul membru de
referinta”, in acest caz Regatul Unit) evalueaza un medicament de uz veterinar in vederea acordarii
unei autorizatii de introducere pe piata care va fi valabila in tara respectiva, precum si in alte state
membre (,statele membre interesate”, in acest caz Austria, Belgia, Republica Ceha, Danemarca,
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Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Irlanda, Italia, Luxemburg, Polonia, Portugalia, Slovacia, Spania si
Tarile de Jos).

Statele membre nu au putut ajunge insa la un acord, iar Veterinary Medicines Directorate (Directia
pentru Medicamente de Uz Veterinar) din Regatul Unit a sesizat in acest sens CVMP in vederea unui
arbitraj la 28 mai 2015.

Sesizarea a fost motivata de ingrijorarile exprimate de Danemarca, conform carora autorizatia de
introducere pe piata a Solamocta ar putea sa prezinte un risc potential grav pentru sanatatea
oamenilor si a animalelor. Danemarca a considerat ca Solamocta este diferit in esenta de produsul de
referinta Amoxinsol 100 % g/g pulbere pentru solutie orala si ca diferentele respective pot fi suficiente
pentru a necesita un studiu oficial de bioechivalentd. In plus, Danemarca si-a exprimat temerea c3
recomandarile privind utilizarea cu prudenta din informatiile despre produs sunt insuficiente.

Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si in urma dezbaterii stiintifice care a avut loc in cadrul
comitetului, CVMP a hotarat ca a fost justificata in mod satisfacator eligibilitatea produsului Solamocta
pentru derogarea de la obligatia de a demonstra bioechivalenta in vivo cu produsul de referinta, in
conformitate cu punctul 7.1.c) din ghidul CYMP pentru efectuarea studiilor de bioechivalenta pentru
medicamentele de uz veterinar (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) si ca excipientii produsului nu afecteaza
biodisponibilitatea sau siguranta lui in comparatie cu medicamentul de referinta. Comitetul a
recomandat revizuirea instructiunilor de administrare si a recomandarilor privind utilizarea prudenta in
sensul folosirii cu responsabilitate, pentru a evita dezvoltarea rezistentei antimicrobiene.

Astfel, CVMP a concluzionat ca motivele de ingrijorare exprimate de Danemarca nu trebuie sa
impiedice acordarea autorizatiilor de introducere pe piata si a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata in statele membre interesate. De asemenea, CVMP a recomandat modificarea
informatiilor referitoare la produs pentru Solamocta.

Comisia Europeana a emis o decizie la 7 ianuarie 2016.
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