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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 13* pre liek
Soludox 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre
oSipané a kurcata a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny néazov lieku (INN): doxycyklin hyklat

Zakladné informaéacie

Liek Soludox 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre osipané a kurcata obsahuje Ucinna latku
doxycyklin hyklat. Liek je indikovany pre kurcata na zniZzenie mortality a morbidity, na zmiernenie
klinickych priznakov a na redukciu lézii v désledku pasteurel6zy zapri¢inenej mokroorganizmom
Pasteurella multocida alebo na zniZzenie morbidity a na redukciu lézii pri infekciach dychacich ciest
zapri¢inenych mikroorganizmom Ornithobacterium rhinotracheale (ORT). Povolené st dve davkovania:
10 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni, pre ktoré je ochranna lehota 3 dni

a 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocCas 4 po sebe iducich dni, pre ktoré je ochranna lehota 12 dni.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Eurovet Animal Health BV, predlozila Ziadost o zmenu
typu II na skratenie ochrannej lehoty v pripade kurciat na 6 dni pre liek Soludox 500 mg/g prasok na
pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcata a suvisiace nazvy, ktora podlieha spolo¢nému postupu
Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 20 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008. Referenénym clenskym statom
je Spojené kralovstvo a dotknutych je 12 ¢lenskych $tatov: Ceskd republika, Estonsko, Finsko,
Francuzsko, Grécko, Holandsko, Loty3sko, Nemecko, Rakusko, Slovensko, a Spanielsko, Taliansko.

Spoloc¢ny postup (UK/V/xxxx/WS/006) tykajuci sa lieku Soludox 500 mg/g prasok na pouzitie v pitnej
vode pre osSipané a kurcata (NL/V/0141/001/WS/002) a lieku Soludox 500 mg/g prasok na pouZitie v
pitnej vode pre oSipané a kurcatéd (UK/V/0349/001/WS/002) sa zacal 6. januara 2012. Holandsko
pocas decentralizovaného postupu identifikovalo potencidlne zavazné ohrozenie tykajlce sa prislusnej
ochrannej lehoty pre maso a droby kurdciat.

 €lanok 13 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008.
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Na 90. den tieto otdzky este neboli vyrieSené a 20. augusta 2012 bola vec postUpena podla ¢lanku 13
ods. 1 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 Koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania
a decentralizované postupy — veterinarne lieky. Osemnasty oktdéber 2012 bol 60. diiom postupu
Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky a kedZe dotknuté ¢lenské staty nedosiahli zhodu, vec bola postupena vyboru CVMP.

Dria 30. oktébra 2012 referencny Clensky sStat, Spojené kralovstvo, informoval Eurépsku agenturu pre
lieky, ze Koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uzndvania a decentralizované postupy —
veterinarne lieky nedosiahla zhodu a zalezitost predloZila vyboru CVMP podla ¢lanku 13 ods. 2
nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 7. novembra 2012. Vybor vymenoval za spravodajcu pana
J. Schefferlieho a za spoluspravodajkyfiu pani H. Jukesovl. DrZitel povolenia na uvedenie na trh

predlozil pisomné vysvetlenia 8. januara 2013. Ustne vysvetlenia boli predlozené 5. marca 2013.

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych udajov vybor CVMP prijal 7. marca 2013 stanovisko, v ktorom sa
odporuda udelit zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Soludox 500 mg/g prasok na pouZzitie
v pitnej vode pre osSipané a kurcata (NL/V/0141/001/WS/002) a pre liek Soludox 500 mg/g prasok na
pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcatad (UK/V/0349/001/WS/002). Vybor CVMP dospel k zaveruy,
Ze ochranna lehota 9 dni je vhodna pre kurcata v pripade davkovania 20 mg/kg telesnej hmotnosti
pocas 4 po sebe iducich dni.

Dria 22. marca 2013 spolo¢nost Eurovet Animal Health BV ozndmila agentlre, Ze chce poziadat o
preskiimanie stanoviska vyboru CVMP zo 7. marca 2013.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 9. az 11. aprila 2013, pre postup preskimania
vymenoval Prof. C. Friisa za spravodajcu a Dr. M. Holzhausera-Albertiho za spoluspravodajcu.

Podrobné odbévodnenie Ziadosti o preskimanie predloZila spolo¢nost Eurovet Animal Health BV
26. aprila 2013. Postup preskimania sa zacal 27. aprila 2013.

Dna 12. juna 2013 vybor CVMP prijal kone¢né stanovisko potvrdzujlce odporucanie uvedené

v stanovisku zo 7. marca 2013, Zze zmena v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Soludox 500 mg/g
prasok na pouzitie v pitnej vode pre osipané a kurcata (NL/V/0141/001/WS/002) a pre liek Soludox
500 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode pre o$ipané a kuréatd (UK/V/0349/001/WS/002) mdze byt
udelena a ochranna lehota 9 dni je vhodna pre kurcata v pripade davkovania 20 mg/kg telesnej
hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni.

Zoznam prislusnych nazvov liekov sa nachadza v prilohe |. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 11
a zmeneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatela v prilohe III.

Stanovisko bolo 12. augusta 2013 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko k postipenej veci podla ¢lanku 130F pre liek Soludox 500 mg/g prasok na
pouzitie v pitnej vode pre oSipané a kurcatd a suvisiace nazvy
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