PRILOHA I

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA VETERINARNEHO
LIEKU, DRUHY ZVIERAT, SPOSOB PODAVANIA, DRZITELIA
POVOLENIA NA UVEDENIE LIEKU NA TRH V CLENSKOM
STATE



Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia o Obchodny nazov INN Liekova forma Sila Druh Spodsob
registracii zvierata | Podavania
Rakusko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Prasok na uzivanie v 500 mg/g OsSipané | Perorélne: v
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate pitnej vode a pitnej vode
Uber das Trinkwasser fur kurcata
5531 AE Bladel Schweine und Hithner
Holandsko
Ceska Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSok na uZivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
republika Handelsweg 25 prasek pro podani v hyclate pitnej vode a pitnej vode
pitné vodé pro prasata kurcata
5531 AE Bladel
Holandsko
Estonsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrasSok na uZzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
Handelsweg 25 suukaudse lahuse pulber | hyclate pitnej vode a pitnej vode
sigadele ja kanadele kurcata
5531 AE Bladel
Holandsko
Finsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g jauhe [ doxycycline | PraSok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
Handelsweg 25 juomaveteen hyclate pitnej vode a pitnej vode
sekoitettavaksi sioille ja kurcata
5531 AE Bladel kanoille
Holandsko
Francuizsko Eurovet Animal Health BV Soludox 433 mg/g doxycycline | PrasSok na uZzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
Handelsweg 25 poudre pour hyclate pitnej vode a pitnej vode
administration dans I'eau kurcata
5531 AE Bladel de boisson des porcs et
Holandsko des poulets
Nemecko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
Handelsweg 25 Pulver zum Eingeben hyclate pitnej vode a pitnej vode
Uber das Trinkwasser fur kurcata
5531 AE Bladel Schweine und Hithner
Holandsko
Grécko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g uno doxycycline | Prasok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
Handelsweg 25 popq')r‘] O'K(')VI’]C,'YIG xpnon | hyclate pitnej vode a pitnej vode
O€ NnoOCIYO VEPO YIa kurcata

5531 AE Bladel
Holandsko
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Clensky stat Drzitel’' rozhodnutia o Obchodny nazov INN Liekova forma Sila Druh Spodsob
registracii zvierata | Podavania
Taliansko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | Prasok na uzivanie v 500 mg/g OsSipané | Perorélne: v
Handelsweg 25 polvere da hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 somministrare nell’acqua kurcata
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Holandsko
Taliansko Eurovet Animal Health BV Acquadox 500 mg/g doxycycline | PraSok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
Handelsweg 25 polvere da hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 somministrare nell’acqua kurcata
5531 AE Bladel da bere per suini e polli
Holandsko
Loty3sko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrasSok na uZzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
Handelsweg 25 pulveris lietoSanai ar hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 dzeramo tdeni cikam kurcaté
5531 AE Bladel un vistam
Holandsko
Holandsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PraSok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
Handelsweg 25 poeder voor toediening hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 via het drinkwater voor kurcata
5531 AE Bladel varkens en kippen
Holandsko
Slovensko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrasSok na uZzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
Handelsweg 25 prasok na pouzitie v hyclate pitnej vode a pitnej vode
5531 AR Blgd | pitnej vode pre osipané kurcaté
ade
Holandsko
Spanielsko Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g polvo [ doxycycline | PraSok na uzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroréalne: v
Handelsweg 25 para administracién en hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 agua de bebida para kurcata
5531 AE Bladel porcino y pollos
Holandsko
Spojené Eurovet Animal Health BV Soludox 500 mg/g doxycycline | PrasSok na uZzivanie v 500 mg/g OSipané | Peroralne: v
kralovstvo Handelsweg 25 powder for use in hyclate pitnej vode a pitnej vode
9 drinking water for pigs kurcata

5531 AE Bladel
Holandsko

and chickens




Priloha 11

Vedecké zavery a odévodnenie zmeny podmienok povoleni na
uvedenie na trh



Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia lieku Soludox 500 mg/g
praSok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
a suvisiace nazvy (pozri prilohu 1)

1. Uvod

Liek Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre osipané a kurCatd a stvisiace nazvy (pozri
prilohu I) obsahuje ucinnu latku doxycyklin hyklat. Je indikovany na zniZzovanie mortality, morbidity

a klinickych priznakov a na znizovanie vyskytu Iézii v désledku pasteurelézy spdsobenej baktériou
Pasteurella multocida alebo na zniZovanie morbidity a vyskytu lézii pri respiracnych infekciach
sposobenych baktériou Ornithobacterium rhinotracheale u kurciat. Povolené st dve davkovania:

10 mg/kg telesnej hmotnosti pocCas 4 po sebe idlcich dni, pri ktorom je ochranna lehota 3 dni,

a 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni, pri ktorom je ochranna lehota 12 dni.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Eurovet Animal Health BV, predlozil Ziadost o zmenu
typu Il vo veci skratenia ochrannej lehoty pre kuracie maso a droby pri davkovani 20 mg/kg telesnej
hmotnosti pocCas 4 po sebe iducich dni. Zmena typu II podlieha spolo¢nému pracovnému postupu
(UK/V/xxxx/WS/006) Koordinacnej skupiny pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — veterinarne lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 20 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008

v slvislosti s liekom Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata
(NL/V/0141/001/DC) a liekom Soludox 500 mg/g prasSok na podanie v pitnej vode pre oSipané

a kurcatad (UK/V/0349/001/DC). Ziadost bola predlozend Spojenému krélovstvu ako referenénému
¢lenskému $tatu a Ceskej republike, Estéonsku, Finsku, Franctizsku, Grécku, Holandsku, Loty$sku,
Nemecku, Rakusku, Slovensku, Spanielsku a Taliansku ako zainteresovanym ¢lenskym Statom.
Spolo¢ny pracovny postup sa zacal 6. januara 2012.

Pocas spolo¢ného pracovného postupu Holandsko identifikovalo potencialne zavazné riziko pre zdravie
¢loveka v suvislosti s primeranostou ochrannej lehoty pre kuracie méso a droby pri davkovani
20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni.

Tento problém zostal nevyrie$eny, a preto sa 20. augusta 2012 zacal postup koordinacnej skupiny
CMD(v) podla ¢lanku 13 ods. 2 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008. KedZe referencny ¢lensky stat
a dotknuté Clenské staty nedosiahli dohodu v suvislosti so zmenou, Spojené kralovstvo 30. oktébra
2012 iniciovalo konanie o postupenej veci podla ¢lanku 13. ods. 2 nariadenia Komisie (ES)

¢. 1234/2008.

2. Hodnotenie predlozenych udajov

S cielom vyriesit vyhrady Holandska bol drzitel povolenia na uvedenie na trh poziadany, aby poskytol
vietky dostupné Udaje o reziduach v slvislosti s pouzivanim lieku u kurciat v davke 20 mg/kg telesnej
hmotnosti, ako aj odborné vyjadrenie k iddajom a odévodnenie ochrannej lehoty pre maso u kurciat.
Musi sa zohladnit aj aktualne usmernenie vyboru CVMP o stanovovani ochrannych lehét.

Studie o eliminacii rezidui

Drzitel povolenia na uvedenie na trh poskytol tidaje z troch stadii o eliminacii rezidui.

Boli predloZené Udaje o elimindcii rezidui zo studie uskutocnenej v roku 1993. V &tadii sa pouzil
spravny pocet zvierat a aj vietky ostatné podrobnosti $tidie boli v stilade so sicasnymi poziadavkami.
S pouzitim alternativneho pristupu prijatého vyborom CVMP bolo na zaklade vysledkov Stadie mozné
podporit ochrannu lehotu pre kuracie méso 5 dni. Hlavnym nedostatkom $tidie bolo pouzitie
mikrobiologickej analyzy. Ked sa pouzivaju metdédy mikrobiologickej analyzy, Udaje, ktoré sa tak



ziskaju, mozno pouzit na podporu navrhu v zavislosti od toho, ako dobre bola dana metéda overena.
Tieto starsie Stidie navySe stracaju aktualnost, ak su k dispozicii tdaje ziskané pomocou modernejsich
a presnejsich analytickych metdd zalozenych na chromatografii a hmotnostnej spektroskopii.
Testovany liek a liek Soludox 500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcatd maju
navysSe odliSné zlozenie.

Boli predlozené udaje o eliminacii rezidui zo Studie uskutoCnenej v roku 1999. V 3tadii sa pouzil
spravny pocet zvierat a aj vSetky ostatné podrobnosti Studie boli v stlade so su¢asnymi poZiadavkami.
Zvierata dostali spravnu davku a liek sa podaval vhodnym spdsobom. S pouzitim Statistického pristupu
prijatého vyborom CVMP bolo na zéklade vysledkov mozné podporit ochranni lehotu pre kuracie méso
12 dni.

Boli predlozené Gdaje o eliminacii rezidui zo Studie uskutonenej v roku 2011. Realizacia Studie

a dokumentacia k nej boli na dobrej Grovni. Zvierata dostali spravnu davku a liek sa podaval vhodnym
sposobom. Pouzil sa dostato¢ny pocet zvierat. Hladina rezidui doxycyklinu vo svale bola pod Urovriou
hodnoty MRL pre sval pocinajuc 5. diiom. Hladiny rezidui v ostatnych tkanivach boli pod Urovnou
prislusnych hodnét MRL pocinajuc 4. diiom. S pouzitim alternativneho pristupu prijatého vyborom
CVMP bolo na zaklade vysledkov tejto Studie, ktora sa posudzovala pocas postupu predlozenia Ziadosti
o zmenu a bola vyhodnotend ako primerane uskuto¢nend, mozné podporit ochrannt lehotu pre kuracie
méaso 6 dni.

sebe iddcich dni

Za najvhodnejsi spdsob ziskavania Udajov na stanovenie primeranej ochrannej lehoty pre liek sa
povazuje kvalitne vykonana Stddia o eliminacii rezidui s pouzitim prislusného lieku v maximalnej davke
pocas maximalneho trvania lieCby. V tomto konkrétnom pripade boli k dispozicii dve Studie tykajlce sa
rezidui z rokov 1999 a 2011, v ktorych sa pouZzilo prisludné zloZenie lieku v odporucanej davke. Vybor
CVMP posudzoval, ¢i rozdiely v spésobe, akym sa vykonali tieto dve Stidie o eliminacii rezidui, mozno
pouzit na vysvetlenie rozdielov vo vyslednych ochrannych lehotach. Jedinymi vyznamnymi rozdielmi

v spdsobe, akym sa vykonali tieto dve $tudie, boli vek a hmotnost pouzitych vtakov. Vybor si viak
nemysli, Ze tuto skuto¢nost mozno pouzit na podporu rozhodnutia drzitela povolenia na uvedenie na
trh nebrat do Gvahy $tldiu z roku 1999, pretoze tymto liekom sa budu liedit vtaky s réznymi
hmotnostami a z réznych plemien. Neexistuje Zziadny dévod nebrat do Uvahy tdto Stddiu najma preto,
lebo v Eurépskej Unii sa kuréatd pouzivané na vyrobu potravin mézu znacne liSit z hlladiska plemena,
velkosti a veku. Préve pouzitie Sirokej $kaly kurciat rézneho veku a hmotnosti by umoznilo zahrnat do
vypoctu ochrannej lehoty pre méaso rychlejsie i pomalsie rastiice plemena brojlerov.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh uviedol, Ze zistenia zo Studie z roku 2011 boli v sulade so
v3etkymi ostatnymi Stadiami s podobnymi a bioekvivalentnymi liekmi uskuto¢nenymi v poslednych
rokoch v Eurépe. Drzitel povolenia na uvedenie na trh preto pre liek Soludox 500 mg/g prasok na
podanie v pitnej vode pre osipané a kurcata navrhuje ochrannud lehotu pre maso 6 dni u kurdiat
lieCenych davkou 20 mg/kg pocas 4 po sebe idlcich dni. Na podporu tohto navrhu bolo uvedené
oddvodnenie zosuladenia ochrannej lehoty pre predmetny liek s ochrannymi lehotami inych podobnych
liekov na zaklade toho, Ze je mozné predpokladat bioekvivalenciu, pretoze ide o peroralny roztok

a ucinna latka je v plnej miere rozpustna vo vodnom roztoku. Vzhladom na pravny zaklad predmetnej
Ziadosti o zmenu vsSak drzitel povolenia na uvedenie na trh predlozil aj vlastné Gdaje o eliminacii
rezidui na podporu ochrannej lehoty a len tieto Gdaje sa musia brat do Gvahy.

Po preskumani vSetkych poskytnutych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze pri stanovovani ochrannej lehoty
pre kuracie maso a droby pri davkovani 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni sa
maju brat do Gvahy len dve posledné $tddie o eliminacii rezidui (z rokov 1999 a 2011).



UvaZovalo sa preto o dvoch moZnostiach stanovenia celkovej ochrannej lehoty:

Moznost ¢. 1 — vyhodnotit kazd( $tidiu samostatne a ako celkovl ochranni lehotu pre liek vybrat
dlhSiu ochrannt lehotu, pretoze ta predstavuje najhorsi scenar. KedZe v pripade Stadie z roku 2011
nebolo mozné pouzit Statistickii metddu, ochranna lehota 6 dni sa vypocitala s pouZitim alternativneho
pristupu. Udaje zo $tadie z roku 1999 bolo mozné analyzovat Statistickym pristupom, ¢oho vysledkom
bola ochranné lehota 12 dni. Tento pristup by teda viedol k celkovej ochrannej lehote 12 dni.

Moznost &. 2 — skombinovat Udaje z oboch $tudii, pretoZe vzhladom na to, Ze $tudie su prijatelnej
kvality, dva experimenty vedu k lepSiemu odhadu tzv. skuto¢nej ochrannej lehoty.

Pomocou kombinovanych Gdajov zo svalov s pouzitim skutocnych hodnét vratane hodnot pod limitom
kvantifikacie sa ziskala Statisticky odvodena ochranna lehota pre méaso 9 dni (F-test: < 0,025;
Cochran: > 0,05; Bartlett: > 0,05; Shapiro: > 0,10). Nebolo mozné vypocitat ochrannt lehotu pre
maso s pouZitim alternativneho pristupu, pretoZe jedna vzorka obsahovala v poslednom ¢asovom bode
(8 dni) hladinu rezidui na drovni hodnoty MRL.

Vybor usudil, Ze v tomto pripade je najvhodnejSim pristupom druhy pristup.

3. Posudenie prinosu a rizika

Vybor CVMP sa domnieva, Ze drzitel povolenia na uvedenie na trh neposkytol dostato¢né odévodnenie,
preco by sa zistenia zo $tudie o eliminécii rezidui z roku 1999 nemali brat do Gvahy. Jedinymi
vyznamnymi rozdielmi v spésobe, akym sa vykonali Studia z roku 1999 a Stadia z roku 2011, boli vek
a hmotnost pouzitych vtdkov. Vybor si nemysli, ze tdto skutoénost mozno pouzit na podporu
rozhodnutia drzitela povolenia na uvedenie na trh nebrat do Gvahy $tudiu z roku 1999, pretoZe tymto
liekom sa budu liecit vtaky z réznych plemien a s réznymi hmotnostami a vekom. Prave pouZitie
Sirokej $kaly kurciat rézneho veku a hmotnosti by umoznilo zahrnit do vypoctu ochrannej lehoty pre
maso rychlejSie i pomalSie rastice plemena brojlerov. Dospelo sa preto k zaveru, Ze za relevantné sa
maju povazovat Udaje zo vsetkych dostupnych $tudii, a teda vSetky tieto Udaje sa musia vziat do
uvahy. Ochranna lehota 6 dni navrhnuta drzitefom povolenia na uvedenie na trh sa preto povazuje za
nedostatocnu na zaistenie bezpecnosti spotrebitela. Namiesto nej sa pre kuracie maso a droby pri
davkovani 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni odporica ochranna lehota 9 dni.
Tato ochranna lehota zohladriuje vSetky dostupné Udaje a bola stanovena s pouzitim Statistického
pristupu. Tato upravena ochranna lehota 9 dni sa povazuje za primeranu na zaistenie bezpecnosti
spotrebitela.

4. Postup opatovného preskimania

V nadvaznosti na stanovisko vyboru CVMP zo 7. marca 2013, v ktorom vybor odporucil 9-driovu
ochrannu lehotu pre kuracie maso a droby pri davkovani 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe
iducich dni, spolo¢nost Eurovet Animal Health BV 22. marca 2013 oznamila agentdre svoj amysel
poziadat o opatovné preskimanie stanoviska vyboru CVMP. Podrobné odévodnenie opatovného
preskimania bolo predlozené 26. aprila 2013.

Odévodnenie opatovného preskimania, ktoré uviedol drzitel povolenia na uvedenie na trh, sa zameralo
na skutoénost, ze liek Soludox mozno ako prasok na perordlne podanie v pitnej vode povazovat za
bioekvivalentny so vSetkymi ostatnymi liekmi obsahujdcimi doxycyklin, ktoré sa podavaju v pitnej
vode, a preto by kratSie ochranné lehoty schvalené pre tieto lieky mali byt vhodné aj pre liek Soludox.
Drzitel povolenia na uvedenie na trh uviedol, ze hoci liek Soludox obsahuje ako stabilizator kyselinu
vinnu, kym v3etky ostatné prasky s doxycyklinom obsahuji kyselinu citrénovt, rozpustnost véetkych
liekov je rovnaka, takze bude rovnaké aj mnozstvo ucinnej latky v tkanivach kurciat. Podla nazoru



drzitela povolenia na uvedenie na trh pH roztokov pitnej vody pouzivanych na liecbu zavisi hlavne od
kvality pouzitej vody, kym zloZenie prasku, teda to, aka kyselina sa pouzije ako stabilizator, ma len
obmedzeny vplyv.

Pokial' ide o predlozené studie o eliminacii rezidui, drzitel povolenia na uvedenie na trh nedokazal
vysvetlit, preco Studie viedli k odlisnym ochrannym lehotam. Ako jednu z moZnosti, ktora by mohla
tento rozdiel ¢iastoéne vysvetlit, uviedol skuto¢nost, Ze v stadii z roku 1999 sa neodstrafiovala
podstielka, ¢o vzhladom na prirodzené zobanie kurciat viedlo k recirkulacii doxycyklinu. Kone¢nym
vysledkom tejto Studie bola ochranna lehota 12 dni, zatial’ ¢o studia z roku 2011 i v3etky ostatné 3tadie
tykajuce sa liekov, ktoré drzitel povolenia na uvedenie na trh povazoval za bioekvivalentné, viedli ku
krat3ej ochrannej lehote. Drzitel povolenia na uvedenie na trh teda dospel k zaveru, Ze $tadia z roku
1999 sa nema brat do Uvahy a pri stanovovani ochrannej lehoty sa maju zohladnit len vysledky zo
Studie z roku 2011, pretoZze zodpovedaju aj zaverom tykajucim sa inych predavanych liekov.

Zavery vyboru CVMP po opatovnom preskumani

Vybor CVMP preskimal podrobné odévodnenie op&tovného preskimania predlozené spoloénostou
Eurovet Animal Health BV v stvislosti s U¢inkami daného zloZenia lieku a tvrdeniami o bioekvivalencii,
ako aj dostupné Studie o eliminacii rezidui.

Vybor CVMP suhlasil s tym, Ze pravdepodobne neexistuje vyznamny rozdiel v rozpustnosti liekov
dostupnych na trhu bez ohladu na to, ¢i obsahuju kyselinu vinnu, alebo kyselinu citrénovu. Zjavna
podobnost rozpustnosti v pitnej vode by sa véak nemala chapat ako doévod na definitivne vylticéenie
moznosti G¢inku daného zloZenia lieku v désledku pritomnosti kyseliny vinnej. Vzhladom na pritomnost
kyseliny vinnej v tomto lieku sa vysledky z oboch Studii tykajucich sa rezidui povazuju za relevantné
pri hodnoteni a za podstatné a nevyhnutné na stanovenie ochrannej lehoty.

Pokial'ide o porovnanie s inymi praSkami podavanymi v pitnej vode obsahujiacimi doxycyklin, nie je
mozné extrapolovat kinetické vlastnosti doxycyklinu z praskov podavanych v pitnej vode obsahujtcich
doxycyklin a kyselinu citronovi na liek Soludox. V tomto pripade, ked sa porovnava liek obsahujuci
kyselinu vinnu s inym liekom obsahujtcim kyselinu citronova a ked' vzhladom na neznamy ucinok
kyseliny vinnej v tenkom ¢reve nemozno vylucit i¢inok daného zlozZenia lieku, sa bioekvivalencia musi
stanovit v $tadiach in vivo.

Ked%e argumenty predloZené v suvislosti s nepritomnostou U¢inku daného zloZenia lieku

a bioekvivalenciou sa nepovazuju za presvedcivé, ochranna lehota musi byt zalozena na vyhodnoteni
stadii o eliminécii rezidui.

Vybor CVMP usudil, Ze vhodné tdaje, z ktorych mozno odvodit ochrannl lehotu, obsahuji dve Stiadie
o eliminacii rezidui: jedna z roku 1999 a druha z roku 2011. Drzitel povolenia na uvedenie na trh

neposkytol dostatocné vedecké odovodnenie odmietnutia vysledkov Studie z roku 1999 a zohladnenia
len najnovsej Stadie.

Po preskimani dokumentacie, ktord predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh, dospel vybor CVMP
k zaveru, Ze neexistuje dostatocné vedecké odévodnenie revizie zaverov vyboru zo 7. marca 2013,

v ktorych odporucil ochrannu lehotu 9 dni pre kurcata pri davke 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4
po sebe iddcich dni.



Oddévodnenie zmeny podmienok povoleni na uvedenie na trh

Kedze
e vybor CVMP preskumal vSetky dostupné Udaje predlozené drzitelom povolenia na uvedenie na trh

na podporu ochrannej lehoty pre kuracie méso a droby pri davkovani 20 mg/kg telesnej hmotnosti
pocas 4 po sebe iducich dni;

e vybor CVMP na zaklade dostupnych Udajov o eliminacii rezidui usudil, Ze pre kuracie maso a droby
sa ma pri davkovani 20 mg/kg telesnej hmotnosti pocas 4 po sebe iducich dni stanovit ochranna
lehota 9 dni;

vybor CVMP odporucdil schvalit zmenu podmienok povoleni na uvedenie na trh pre liek Soludox

500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre o$ipané a kurcatd (NL/V/0141/001/DC) a liek Soludox
500 mg/g prasok na podanie v pitnej vode pre oSipané a kurcata (UK/V/0349/001/DC) v sulade

s odporuc¢anymi zmenami v prislusnych cCastiach informacii o lieku uvedenymi v prilohe IlI.



PRILOHA 111

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU,
OZNACENIE OBALU, PISOMNA INFORMACIA PRE
POUZIVATELOV
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU:

4.11 Ochranné lehoty

OZNACENIE OBALU:

8. OCHRANNE LEHOTY

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV:
10. OCHRANNE LEHOTY
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