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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI NAVRHU V SULADE S CLANKOM 33 ODS. 4
PRE DOXYPREX 100 mg PREMIX

PODKLADOVE INFORMACIE

Doxyprex 100 mg premix je baleny v 5 kg, 20 kg a 25 kg vreciach obsahujucich 100 mg/g
doxycyklinovej bazy vo forme hyklatu. Tento liek je schvaleny na liecbu respiratného ochorenia
osipanych, zapri¢ineného baktériami Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica a Mycoplasma
hyopneumoniae.

V decembri 2005 Spanielsko ako referenény Glensky $tat a desat’ zainteresovanych ¢lenskych $tatov
zacCalo postup vzajomného uznavania.

Nemecko nesuhlasilo s udelenim povolenia na uvedenie na trh, a zalezitost bola predlozena
koordinacnej skupine pre vzijomné uznavanie a decentralizované postupy, CMD(v) a nasledne
Vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).

Nemecko sa domnievalo, ze liek by mohol predstavovat’ vazne potencialne riziko pre zdravie zvierat,
lebo nie je dostato¢ne preukazana jeho ucinnost.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti v ditoch 21. az 22. juna 2006 zacal postup vo veci predlozeného
navrhu podl'a ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplnkov tykajice sa produktu
Doxyprex 100 mg premix. Drzitel povolenia na uvedenie na trh bol poziadany, aby oddvodnil
ucinnost’ lieku.

Ziadatel’ poskytol zdovodnenie predloZenia tejto Ziadosti na zaklade ,,osvedéeného pouzivania®. V EU
st produkty premixov pre oS$ipané na baze doxycyklinu v odporicanej davke 10 mg/kg raz denne
pocas 5 dni schvalené od roku 1985. V EU st tiez dostupné podobné lieky s dizkou lie¢by 8 alebo 10
dni. V Prilohe I k smernici 2001/82/ES v zneni smernice 2004/28/ES sa uvadza, Ze zvlasStny vyznam
maji postmarketingové skusenosti s d’alsimi produktmi obsahujacimi rovnaké zlozky a ziadatelia by
mali klast’ na tato otazku mimoriadny doraz. Vybor CVMP preto usudil, Ze uvedené hlasenia
poskytuju priaznivy dokaz o bezpeCnosti a ucinnosti doxycyklinu vSeobecne, ale aj o Specifickej
vysledne;j lickovej forme, ktora je na trhu v Spanielsku.

Ziadatel' predlozil odborné hlasenie o komplexe respiraéného ochorenia o$ipanych. Pritomnost’ P.
multocida a B. bronchiseptica v pivotnej klinickej skuSke bola v pripade chorych oSipanych jasne
preukazana, avSak po lieCbe neboli odobraté vzorky na preukazanie uzdravenia z bakterialnej infekcie.
Ziadatel' to odovodiuje tak, Ze pritomnost M. hyopneumoniae nebola uréend bakteriologickymi
metodami, pretoZze v tom Case bolo tazké uskutoénit’ izolaciu. Pritomnost sa predpokladala. Ziadatel
poskytol dékaz o uéinnosti Géinnej latky, doxycyklinu, proti M. hyopneumoniae u o$ipanych na
zaklade publikovanej literatiry a na zéklade $tidii o minimalnej inhibicnej koncentracii. To su vSetky
odkazy predloZené spolu s povodnou ziadostou. Vybor CVMP vsak usudil, Ze skuto¢nost’, ze po
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liecbe neboli odobraté ziadne bakteriologické vzorky, znamena, Ze uzdravenie z bakteridlnej infekcie
sa neda predpokladat’ ani narokovat’.

Vybor CVMP odporucil udelenie povolenia na uvedenie na trh pre Doxyprex 100 mg/g premix do
lie¢ivého krmiva pre oSipané pre nasledujicu indikaciu, pretoze bola preukazana pozitivna analyza
prinosu a rizika a nebolo zistené ziadne potencialne zavazné riziko.

»Na lie¢bu a prevenciu respiratného ochorenia o$ipanych, zapri¢ineného baktériami Pasteurella
multocida a Bordetella bronchiseptica citlivymi na doxycyklin, ak bolo toto ochorenie
diagnostikované v stade.*

Analyza prinosu arizika sa nemohla uskutoCnit’ pre nedostatok pivotnych dokazov o klinickej
ucinnosti pre indikaciu M. hyopneumoniae. Preto sa odporuca odstranit’ tento patogén z indikacii.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté dna 14. februara 2007 a nasledné rozhodnutie Komisie dna 22.
maja 2007.
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