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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt

artikel 35" fér samtliga styrkor av vattenlésliga pulver och
orala l6sningar innehallande doxycyklinhyklat som &ar
indicerade for anvandning hos fagel och avsedda for
administrering via dricksvattnet

Bakgrundsinformation

Doxycyklin ar ett tetracyklinderivat vars anvandningsomraden liknar dem for tetracyklinantibiotika. De
vattenldsliga pulver och orala l6sningar innehallande doxycyklinhyklat som &r indicerade for
anvandning hos fagel och som ar avsedda for administrering i dricksvattnet, anvands for behandling av
respiratoriska och gastrointestinala infektioner som orsakas av olika bakteriella patogener som ar
mottagliga for doxycyklin.

Den 11 februari 2009 h&nskdt Storbritannien drendet till Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt
artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, pa grund av farhdgor om att skillnaderna i dosering, dosintervall,
behandlingstid och karenstider inom Europeiska unionen for samtliga styrkor av vattenldsliga pulver
och orala Iésningar innehallande doxycyklinhyklat som ar indicerade for anvandning hos fagel och
avsedda for administrering via dricksvattnet kan medfdra en potentiell allvarlig risk fér méanniskors och
djurs halsa.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 11 februari 2009. Till rapportor respektive medrapportor utsags
dr Cornelia Ibrahim och professor Christian Friis. Skriftliga férklaringar tillhandahélls av de
sOkande/innehavarna av godkédnnanden fér forsaljning den 21 april 2009 och den 16 september 2009.

Vid sitt mote den 13—-15 oktober 2009 samtyckte kommittén till en begaran fran en av innehavarna av
godkannandet for forséaljning om att lamna en muntlig férklaring till CVMP, som dock sedan drogs
tillbaka av innehavaren av godkdnnandet for forséljning.

Utifran rapportérens bedomning av tillgangliga data kunde CVMP inte identifiera ndgra nya risker
betraffande manniskors och djurs halsa till féljd av skillnader i dosering, dosintervall, behandlingstid
och karenstider inom Europeiska unionen och rekommenderade darfér inte att denna information

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



skulle andras i produktresumén, markningen och bipacksedeln. P4 grund av den valkanda omfattande
resistensen mot detta antimikrobiella medel rekommenderades dock andringar i produktinformationen
for de aktuella produkterna angaende forsiktighet vid anvandning. Den 11 februari 2010 antog darfor
kommittén ett yttrande med rekommendationen att godk&dnnandena for forsaljning skulle &ndras foér
samtliga styrkor av vattenldsliga pulver och orala I6sningar innehallande doxycyklinhyklat som ar
indicerade for anvandning hos fagel och avsedda for administrering via dricksvattnet, sa att
produktresuméer, markning och bipacksedlar innehéller lamplig information om forsiktighet vid
anvandning i enlighet med rekommendationerna i CVMP:s uppdaterade riktlinjer for produktresuméer
for antimikrobiella produkter? samt ytterligare information om korrekt administrering av de aktuella
produkterna.

Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
den andrade produktresumén, markningen och bipacksedeln i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 14 juni 2010.

2 CVMP:s uppdaterade riktlinjer om produktresumén for antimikrobiella produkter (EMEA/CVMP/SAGAM/383441/2005) -
http://www.ema.europa.eu/pdfs/vet/sagam/38344105enfin.pdf

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35F F for samtliga styrkor av

vattenlosliga pulver och orala Igsningar innehallande doxycyklinhyklat som ar

indicerade for anvandning hos fagel och avsedda for administrering via dricksvattnet
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