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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupeniu veci podla clanku 34 pre liek
Doxyfar 50 % a suUvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): doxycyklin hyklat

Zakladné informacie

Doxycyklin je polosyntetické tetracyklinové antibiotikum. Tetracykliny maju Sirokospektralny acinok
a inhibuju grampozitivne a gramnegativne baktérie, mykoplazmy, chlamydie, riketsie a niektoré
prvoky. Liek Doxyfar 50 % a sUvisiace nazvy je prasok na pouZitie v pitnej vode obsahujici G¢innd
latku doxycyklin hyklat 500 mg/g. Liek je indikovany na liecbu urcitych infekcii dychacich ciest
oSipanych a kurdiat.

V dosledku rozdielnych vnutrostatnych rozhodnuti ¢lenskych Statov tykajlcich sa cielovych druhov,
indikacii, podavanych mnozstiev a ochrannych lehét v suvislosti s povolenim lieku Doxyfar 50 %

a sUvisiace nazvy predlozilo Spojené kralovstvo 18. juna 2010 postupilo tuto vec vyboru CVMP podla
ustanoveni ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES, aby sa vyriesili nezhody medzi vnutrostatne
schvalenymi suhrnmi charakteristickych vlastnosti lieku v celej Eurdpskej unii.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 14. jala 2010. Vybor vymenoval za spravodajkynu Ruth
Kearsleyovu a za spoluspravodajcu Dr. Jifiho BureSa. V dbsledku odstupenia Ruth Kearsleyovej ako
¢lenky vyboru CVMP bola na jej miesto vymenovana Helen Jukesova, ktora prevzala funkciu
spravodajcu. Dna 15. oktobra 2010 a 8. marca 2011 predlozil Ziadatel/drzitel povolenia na uvedenie na
trh pisomné vysvetlenia.

Na zaklade hodnotenia aktualne dostupnych Udajov vypracovaného spravodajcami vybor CVMP
konstatoval, Ze pomer prinosu a rizik lieku Doxyfar 50 % a sUvisiace nazvy je nadalej pozitivny za
podmienky uvedenia zmeny v povoleniach na uvedenie na trh v sllade so sihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku, a preto prijal 4. maja 2011 pozitivne stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II spolu
so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo dna 13. jula 2011 zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie.
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