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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAK EMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 33.4
FOR DOXYPREX 100 mg PREMIX

BAKGRUNDSINFORMATION

Doxyprex 100 mg premix levereras i pasar om 5kg, 20kg och 25kg innehdllande 100 mg/g
doxycyklinbas som hyklat. Produkten & godkand for forsdljning for indikationen behandling av
luftvdgssukdom hos svin orsakad av Pasteurella multocida, Bordetella bronchiseptica och
Mycoplasma hyopneumoniae.

| december 2005 inleddes ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande med Spanien som
referensmedlemsstat och med tio berérda medlemsstater.

Tyskland kunde inte godta att ett godkénnande for forsaljning beviljades och &rendet hénskots till
samordningsgruppen for forfarandet for dmsesidigt erkédnnande och det decentraliserade forfarandet,
CMD(v) och dérefter till Kommittén fér veterindrmedicinska lékemedel (CVMP).

Tyskland ansdg att |akemedlet kunde utgora en majlig allvarlig risk for djurha san eftersom dess effekt
inte var tillrackligt styrkt.

Under sitt mote den 21-22 juni 2006 inledde CVMP ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 33.4 i
direktiv 2001/82/EG i dess dndrade form fér Doxyprex 100 mg premix. Innehavaren av godkannandet
for forsaljning ombads framlégga bevis for |akemedlets effekt.

Den sokande tillhandahdll en motivering till inlamningen av denna anstkan pa "val etablerade’
grunder. Det anges att doxycyklinbaserade premixer for svin i rekommenderade doser pa 10 mg/kg en
gang dagligen i 5 dagar har varit godkandainom EU sedan 1985. Aven liknande produkter avsedda for
8 dller 10 dagars behandling finns inom EU. | bilaga | i direktiv 2001/82/EG, andrat genom direktiv
2004/28/EG, anges det att data fran 6vervakningsundersokningar efter det att produkten har sldppts pa
marknaden for andra produkter med samma innehallsamnen &r sarskilt viktiga och att de sokande bor
betona denna aspekt. CVMP fann darfor att de ovannamnda rapporterna &r ett gott bevis pa sakerhet
och effekt for doxycyklin generellt, men aven for den specifika dutformulering som marknadsfors i
Spanien.

Den sokande har lamnat in en vetenskaplig rapport om luftvagssukdomskomplex hos svin (Porcine
Respiratory Disease Complex, PRDC). | den pivotala kliniska prévningen pavisades tydligt forekomst
av P. multocida och B. bronchiseptica hos suka svin. Emellertid togs inga prover efter behandling
som kunde visa bakteriologisk framgang. Den sokande motiverar att forekomsten av
M. hyopneumoniae inte bestamdes med bakteriologiska metoder med att denna organism var svar att
isolera vid den aktuella tidpunkten. Man utgick ifran att den forekom. Den stkande tillhandahdll bevis
i form av publicerad litteratur och data fran MIC-studier for att den aktiva substansen, doxycyklin, har
effekt mot M. hyopneumoniae. Alla dessa referenser ingick i den ursprungliga ansdkan. CVMP fann
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dock att det inte gar att anta eller havda bakteriologisk framgang i avsaknad av bakteriologiska prover
som tagits efter behandlingen.

CVMP rekommenderade att Doxyprex 100 mg/g premix for |akemedel sbhehandlat fodermedel till svin
skulle godkannas for forsdjning for foljande indikation eftersom foérdelarna anses vara storre &n
riskerna och eftersom ingen potentiell allvarlig risk har identifierats.

"For behandling och forebyggande av luftvagss ukdom hos svin orsakad av Pasteurella multocida och
Bordetella bronchiseptica, kénsligafor doxycyklin, nér sjukdomen har diagnostiseratsi beséttningen.”

Ingen analys av fordelar i forhallande till risker kunde goras pa grund av bristen pa centralt bevis for
klinisk effekt for indikationen M. hyopneumoniae. Rekommendationen & darfor att ta bort denna
patogen fran indikationerna.

CVMP:s yttrande antogs den 14 februari 2007 och kommissionens beslut antogs den 22 maj 2007.
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