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direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/135)

Den 17 juni 2021 avslutade Europeiska ldkemedelsmyndigheten (nedan kallad myndigheten) en
granskning av Ronaxan och associerade namn. Myndighetens kommitté for veterindrmedicinska
lakemedel (CVMP) fann att produktinformationen (produktresumén, markningen och bipacksedeln) for
det ovannamnda ldkemedlet behéver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Ronaxan och associerade namn?

Ronaxan &r ett veterindrmedicinskt lakemedel som finns som tabletter pd 20 mg, 100 mg och 250 mg
och som innehaller doxycyklinhyklat som aktiv substans. Doxycyklin &r ett antibiotikum som anvands
for att behandla infektioner som orsakas av bakterier hos hundar och katter.

Ronaxan och associerade namn marknadsférs i Belgien, Danmark, Frankrike, Forenade kungariket
(Nordirland)?!, Grekland, Irland, Italien, Kroatien, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge,
Portugal, Rumanien, Slovakien, Spanien, Sverige, Tjeckien och Tyskland.

Varfor har Ronaxan granskats?

Ronaxan har godkants i EU genom nationella forfaranden. Detta har lett till inkonsekvens mellan
medlemsstaterna vad galler det sitt som det veterindrmedicinska lakemedlet kan anvandas p3, vilket
framgar av skillnaderna i produktinformationen i de lander dar Ronaxan marknadsfors.

Den 12 augusti 2019 hanskét den tyska lakemedelsmyndigheten arendet till CVMP for harmonisering
av produktinformationen fér Ronaxan inom EU.

1 For Férenade kungariket ar EU:s lagstiftning frén och med den 1 januari 2021 endast tillamplig pa Nordirland (NI) i den
omfattning som féreskrivs i protokollet om Irland/NI.
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Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pd utvarderingen av de for narvarande tillgéngliga uppgifterna fann CVMP i samforstand att
produktinformationen fér Ronaxan och associerade namn bér harmoniseras inom EU. CVMP
rekommenderade darfor att villkoren for godkdannandena for forsaljning av de ovannamnda ldkemedlen
skulle &ndras s& att produktinformationen innefattar dessa &ndringar.

Den andrade produktinformationen finns pa8 myndighetens webbplats, under fliken "All documents”.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 30 augusti 2021.
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