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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Ronaxan a
suvisiacich nazvov

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/135)

Dria 17. juna 2021 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira®) dokondcila preskimanie lieku
Ronaxan a suvisiacich nazvov. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury dospel

k zaveru, e v Eurépskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat informacie o lieku (sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku - SPC, oznacenie obalu a pisomnu informaciu pre pouzivatela).

Co je liek Ronaxan a sivisiace nazvy?

Ronaxan je veterinarny liek dostupny vo forme 20 mg, 100 mg a 250 mg tabliet obsahujucich liecivo
doxycyklin hyklat. Doxycyklin je antibiotikum, ktoré sa pouZziva na lieCbu bakterialnych infekcii u psov a
maciek.

Liek Ronaxan a sUvisiace nazvy je uvedeny na trh v Belgicku, Chorvatsku, Ceskej republike, Dansku,
FranclUzsku, Grécku, Holandsku, frsku, Litve, Luxembursku, na Malte, v Nemecku, Nérsku,
Portugalsku, Rumunsku, Slovenskej republike, Spanielsku, Svédsku, Spojenom kralovstve (Severnom
frsku), Talianskul.

Preco bol liek Ronaxan preskiimany?

Liek Ronaxan je v EU povoleny na zaklade vnutroétatnych postupov. V ddsledku toho spdsob
pouzivania tohto veterinarneho lieku nie je v jednotlivych ¢lenskych statoch jednotny, ako to vyplyva
z rozdielov v informaciach o lieku v krajinach, v ktorych je liek Ronaxan uvadzany na trh.

Dna 12. augusta 2019 nemecky organ pre veterinarne lieky postlpil vec vyboru CVMP s cielom
harmonizovat v EU informécie o lieku Ronaxan.

1V pripade Spojeného kralovstva sa od 1. januara 2021 pravo EU uplatfiuje iba na Gzemi Severného frska v
rozsahu stanovenom v Protokole o Irsku/Severnom Irsku.
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Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CYMP formou konsenzu
dospel k zaveru, Ze informacie o lieku Ronaxan a suvisiace ndzvy sa maju v celej EU harmonizovat.
Vybor CVMP preto odporucil, Ze st potrebné zmeny podmienok vydania povoleni na

uvedenie uvedenych liekov na trh, aby sa informacie o lieku zodpovedajlcim sp6sobom zmenili.

Zmenené informacie o lieku sU dostupné na webovej stranke agentury v Casti ,All documents" (VSetky
dokumenty).

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 30. augusta 2021.

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Ronaxan a suvisiacich nazvov
EMA/371527/2021 strana 2/2



	Čo je liek Ronaxan a súvisiace názvy?
	Prečo bol liek Ronaxan preskúmaný?
	Aké sú závery výboru CVMP?

