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Fragor och svar om Solamocta 697 mg/g pulver for
anvandning i dricksvatten for kycklingar, ankor och
kalkoner (amoxicillintrinydrat)

Resultat av ett forfarande i enlighet med artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG i
dess senaste lydelse

Den 4 november 2015 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ett skiljedomsfoérfarande
efter en oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkannandet av det veterindrmedicinska
lakemedlet Solamocta 697 mg/g pulver fér anvandning i dricksvatten fér kycklingar, ankor och
kalkoner. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) kom fram till att godk&nnandet for
forsaljning for Solamocta kan beviljas forutsatt att de rekommenderade &ndrade anvisningarna om
administrering av lakemedlet och varningar nar det galler aterhallsam anvandning laggs till i
produktinformationen.

Vad ar Solamocta 697 mg/g pulver for anvandning i dricksvatten for
kycklingar, ankor och kalkoner?

Solamocta innehaller 800 mg amoxicillintrihydrat (motsvarande 697 mg amoxicillin) som ett lakemedel
med aktiv substans per gram. Amoxicillin ar ett antibiotikum med bakterieddédande effekt som hor till
den halvsyntetiska penicillingruppen. Ldkemedlet ar avsedd att anvandas vid behandling av infektioner
hos kycklingar, ankor och kalkoner som orsakas av bakterier som ar kansliga fér amoxicillin.

Varfor granskades Solamocta 697 mg/g pulver for anvandning i
dricksvatten for kycklingar, ankor och kalkoner?

Eurovet Animal Health B.V. lamnade in en ansékan om godkannande for férsaljning, enligt artikel 13.3
i direktiv 2001/82/EG (dvs. hybrid eller blandad ansdkan), for Solamocta till Storbritannien via det
decentraliserade forfarandet for referenslakemedlet Amoxinsol 100% w/w Powder for Oral Solution
som godkants i Storbritannien. Detta ar ett foérfarande dar en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”,
i detta fall Storbritannien) utvarderar ett veterindrmedicinskt lakemedel i syfte att bevilja ett
godkannande for forsaljning som ska géalla bade i referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater
(de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien, Danmark, Frankrike, Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlanderna, Polen, Portugal, Slovakien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och
Osterrike).
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Medlemsstaterna lyckades dock inte nd en dverenskommelse och Veterinary Medicines Directorate i
Storbritannien hanskét arendet till CVMP for skiljedomsforfarande den 28 maj 2015.

Orsakerna till hanskjutandet var att Danmark hyste farhdgor om att godkannandet for férsaljning av
Solamocta skulle kunna utgéra en potentiell allvarlig risk for manniskors och djurs halsa. Danmark
ansag att Solamocta vasentligt skiljer sig fran referenslakemedlet Amoxinsol 100% w/w Powder for
Oral Solution och att dessa skillnader kan vara tillrackliga fér att krava en formell bioekvivalensstudie.
Dessutom hyste Danmark farhdgor om att radet om aterhallsam anvandning i produktinformationen ar
otillrackligt.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Grundat pa for narvarande tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén, kom
CVMP fram till att en tillfredsstallande motivering for att lakemedlet Solamocta kan undantas fran
kravet att pavisa in vivo-bioekvivalens med referenslakemedlet har lagts fram i enlighet med

avsnitt 7.1 ¢ i CVMP:s riktlinje om utférandet av bioekvivalensstudier for veterinarmedicinska
lakemedel (EMA/CVMP/016/00-Rev.2) samt for att hjalpamnena inte kommer att paverka detta
lakemedels biotillganglighet eller sakerhet jamfért med referenslakemedlet. Kommittén
rekommenderad att anvisningarna om administrering av lakemedlet och radd om aterhallsam
anvéandning skulle &ndras for att omfatta ansvarsfull anvandning mot bakgrund av utveckling av
antimikrobiell resistens.

CVMP fann darfor att de farhdgor som uttryckts av Danmark inte bor hindra att godkannanden for
forsaljning beviljas och rekommenderade att godkannandena for forséljning beviljas i de berdrda
medlemsstaterna. CVMP rekommenderade aven att produktinformationen for Solamocta skulle &ndras.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 7 januari 2016.
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