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MODULO 1

RESUMEN DEL MEDICAMENTO

N° de trdmite / N° de | 2010001797

RAEFAR

Nombre, concentracion y | CENOXY L.A. 200 mg/ml, solucién inyectable

forma farmacéutica

Cami Pedra Estela s/n
43205 Reus (ESPANA)

Sustancia activa Oxitetraciclina dihidrato

Cddigo ATCvet QJ01AA06

Especies de destino Bovino, ovino y porcino.

Indicaciones de uso Bovino:

Infecciones respiratorias causadas por Histophilus somni,
Mannheimia haemolytica, Pasteurella multocida,
Mycoplasma bovis.
Infecciones genitales causadas por Arcanobacterium
pyogenes.
Infecciones del pie causadas por Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenicus.
Ovino:
Infecciones respiratorias causadas por Mannheimia
haemolytica, Pasteurella multocida.
Infecciones genitales causadas por Arcanobacterium
pyogenes, Chlamydophila abortus.
Infecciones del pie causadas por Dichelobacter nodosus,
Fusobacterium necrophorum, Prevotella melaninogenicus.
Porcino:
Infecciones respiratorias causadas por Actinobacillus
pleuropneumoniae, Bordetella bronchiseptica,
Haemophilus parasuis, Pasteurella multocida,
Mycoplasma hyopneumoniae.
Infecciones genitales causadas por Arcanobacterium
pyogenes.
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El resumen de caracteristicas del producto o ficha técnica esta disponible en la pagina de
Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (www.aemps.gob.es/).
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INFORME DE EVALUACION PUBLICO

Bases legales de la solicitud
original

Solicitud nacional de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, por el que se
regula el procedimiento de autorizacién, registro y
farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente

Fecha del Comité de
Evaluacién de Medicamentos
de Uso Veterinario donde
finaliz6 la evaluacion del
procedimiento nacional

07/09/2011

Fecha de la autorizacion del
medicamento de referencia
autorizado en Espafia
(solamente genéricos)

18/11/1994 (TENALINA L.A., 200 mg/ml, Solucién
Inyectable)

Estados miembros afectados

1.  VISION GENERAL CIENTIFICA

El medicamento se fabrica y controla usando ensayos y métodos validados, los cuales
garantizan la consistencia del medicamento liberado en la comercializacion.

Se ha mostrado que el medicamento puede ser usado con seguridad en las especies de
destino; las reacciones leves observadas se indican en la ficha técnica.

El medicamento es seguro para el usuario, los productos alimenticios de los animales tratados
y para el medio ambiente, cuando se utiliza como se recomienda. Las advertencias apropiadas
y precauciones se indican en la ficha técnica.

La eficacia del medicamento se demostr6 de acuerdo a las afirmaciones hechas en la ficha

técnica.

El andlisis global beneficio/riesgo estad a favor de la concesion de la autorizacion de

comercializacion.
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2. ASPECTOS DE CALIDAD

A. Composicion cualitativa y cuantitativa

El medicamento contiene oxitetraciclina (dihidrato) 200 mg/ml, formaldehido sulfoxilato sédico,
O6xido de magnesio pesado, monoetanolamina, dimetilacetamida y agua para preparaciones

inyectables.

El envase y el sistema de cierre estan constituidos por viales PET (Poli (tereftalato de
etileno) topacio de 100 ml 6 250 ml de capacidad, cerrados con tapones de bromobutilo
tipo I y capsulas de aluminio con precinto FLIP-OFF.

Las caracteristicas de los envases y los controles realizados se han presentado y estan de
acuerdo con la normativa vigente.

La eleccién de la formulacion y la ausencia de conservante ha sido justificada.

El medicamento es una forma farmacéutica conocida y su desarrollo esta adecuadamente
descrito de acuerdo con las directrices europeas mas relevantes.

B. Descripcién del método de fabricacion

El medicamento se ha fabricado en su totalidad de acuerdo con las Buenas Practicas de
Fabricacion en un lugar de fabricacion adecuadamente autorizado.

Los datos del proceso de validacién del medicamento han sido presentados siguiendo las
correspondientes directrices europeas.

C. Control de los Materiales de Partida

La sustancia activa es oxitetraciclina dihidrato, una sustancia conocida descrita en la
Farmacopea Europea. La sustancia activa ha sido fabricada con arreglo a las Buenas Practicas
de Fabricacion.

Las especificaciones de la sustancia activa se consideran adecuadas para el control de la
calidad de la misma. Los certificados de andlisis demuestran que se cumplen las
especificaciones indicadas.

El fabricante propuesto para la fabricacién de la sustancia activa posee un Certificado de
conformidad con Farmacopea Europea para oxitetraciclina dihidrato.

D. Pruebas de control efectuadas en una fase intermedia del proceso de fabricacion
No procede.
E. Pruebas de control del producto terminado
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Las especificaciones del producto terminado controlan los parametros mas importantes de la
forma farmacéutica. Los ensayos en las especificaciones, y sus limites, han sido justificados y
se consideran apropiados para controlar la calidad del medicamento.

La validacion de los métodos analiticos se considera satisfactoria.

Se ha presentado el andlisis de los lotes del lugar de fabricacion, demostrando su conformidad
con las especificaciones.

F. Estudios de estabilidad

Los datos de estabilidad de la sustancia activa estan conformes con las directrices europeas en
vigor, demostrando la estabilidad de la sustancia activa cuando se conserva en las condiciones
aprobadas.

Los datos de estabilidad del producto terminado estan conformes con las directrices europeas
en vigor, demostrando la estabilidad del medicamento cuando se conserva en las condiciones
aprobadas.

Dado que los envases son multidosis, se presentan los datos relativos a la estabilidad para
justificar el periodo de validez del medicamento después de su primera utilizacion, y se definen
las especificaciones una vez abierto. Se remite el compromiso de aportar los resultados del
estudio de estabilidad en uso de un lote proximo a la fecha de caducidad en cuanto se
disponga de producto para realizarlo.

G. Otra informacioén

Se declara y se adjuntan certificados de que ninguno de los materiales de partida empleados
para la fabricacién del medicamento contiene organismos modificados genéticamente.

MINISTERIO DE SANIDAD,
Pégina 6 de 12 POLITICA SOCIAL
E IGUALDAD

F-DMV-10-03 Agencia Espafiola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios



CENOXY L.A. 200 mg/ml 2010001797

u_
CENAVISA S.L. Solicitud para procedimiento nacional i’ﬂ; i
Fecha: 29/09/2011 Informe de evaluacion publicamente disponible ém]wé‘f
ACAADC Infarmmna niithlinAa AA AvialiiaAriAn AERINVV/ T A 29NN manalmal ©ALTICIANL INIVEATADI £ 2970 £ECH .m

3 ESTUDIOS DE SEGURIDAD Y DE RESIDUOS

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, los resultados de las pruebas de inocuidad y del estudio
de residuos no son requeridos.

Los aspectos de seguridad de este medicamento son idénticos a los del medicamento de refe-
rencia.

Ambos medicamentos son idénticos en cuanto a composicion y forma farmacéutica. Por ello, el
solicitante se acoge a la exencién 4.b de la directriz EMEA/CVMP/016/00-corr-FINAL, no sien-
do necesaria la realizacion de estudios de bioequivalencia in vivo.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
idénticas a las del medicamento de referencia y son adecuadas para garantizar la seguridad
del medicamento para los usuarios, el medio ambiente y los consumidores.

A Estudios de Seguridad

Estudios farmacolégicos y toxicolégicos

De acuerdo al articulo 7 del RD 1246/2008, relativo a la autorizacion de comercializacion de
medicamentos genéricos, el solicitante no esta obligado a presentar resultados de pruebas to-
xicoldgicas, farmacolégicas o clinicas.

Seguridad para el usuario

El solicitante no presenta una evaluacién de la seguridad para el usuario al presentarse la soli-
citud de acuerdo con el articulo 7 del Real Decreto 1246/2008 y quedar demostrada la bioequi-
valencia con el medicamento de referencia.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad de los usuarios.

Ecotoxicidad

El solicitante suministr6 una evaluacion del riesgo medioambiental fase | conforme a la directriz
CVMP/VICH/592/98-Final, "Guideline on environmental impact assessment (EIAS) for veteri-
nary medicinal products-phase I”, que mostré que ninguna otra evaluacién fue requerida.

Las advertencias y precauciones enumeradas en los textos informativos del medicamento son
adecuadas para garantizar la seguridad para el medioambiente cuando el medicamento se usa
tal como se indica.

B Estudio de los residuos

Estudios de residuos

El solicitante no lleva a cabo estudios de deplecién de residuos basandose en la bioequivalen-
cia existente entre el medicamento objeto de la solicitud y el medicamento de referencia.
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LMRs

La sustancia activa oxitetraciclina tiene fijados los siguientes LMRs acorde al Reglamento
37/2010 relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su clasificacion:

Sus_tancna Residuo Especie animal | LMR Tejido diana Clasificacion terapéuti-
activa marcador ca
_ 1 100 ug/kg Musculo
Suma de medi- -cri(;iajeslétiiflaszgea 300 pgrkg Higado
Oxitetraciclina camento base y S 600 pg/kg Rifion Antiinfecciosos/Antibiéticos
. la produccion de
su 4-epimero alimentos 100 pg/kg Leche
200 pg/kg Huevos

Tiempos de espera

Se aprueba un tiempo de espera en carne de bovino y porcino de 21 dias y de 22 dias en
carne de ovino, tal y como aparece en el medicamento de referencia. El medicamento no se
puede administrar a hembras en lactacién cuya leche se destine al consumo humano.
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4 ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS

Como se trata de una solicitud de un medicamento genérico de acuerdo con el articulo 7 del
Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, los estudios de eficacia no son necesarios. Las
afirmaciones de eficacia para este medicamento son equivalentes a las del medicamento de
referencia.

Ambos medicamentos son idénticos en cuanto a composicion y forma farmacéutica. Por ello, el
solicitante se acoge a la exencién 4.b de la directriz EMEA/CVMP/016/00-corr-FINAL, no sien-
do necesaria la realizacion de estudios de bioequivalencia in vivo.

La identidad entre ambos medicamentos ha sido demostrada en la Parte Il del expediente.
A Estudios preclinicos
Tolerancia en las especies de destino

Se trata de una solicitud genérica cuya equivalencia con el medicamento de referencia ha sido
demostrada, no siendo necesaria la presentacion de estudios de tolerancia.

B Estudios clinicos

El solicitante no ha llevado a cabo estudios de determinacién y confirmacién de la dosis, ni en-
sayos de campo ya que la concentracion, posologia, via de administracion y especies de des-
tino de CENOXY L.A. 200 mg/ml coinciden con las establecidas para el medicamento de refe-
rencia por lo que, de acuerdo con el articulo 7 del Real Decreto 1246/2008 de 18 de julio, no
esta obligado a aportar resultados de las pruebas clinicas.
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5. CONCLUSION GLOBAL Y EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La informacion presentada en el expediente demuestra que cuando el medicamento se utiliza
de acuerdo con el Resumen de Caracteristicas del Producto o Ficha Técnica, el perfil beneficio-

riesgo para las especies de destino es favorable y la calidad y seguridad del medicamento para
humanos y el medio ambiente es aceptable.
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MODULO 4

EVALUACIONES DESPUES DE LA AUTORIZACION

La ficha técnica y el prospecto pueden ser actualizados para incluir nueva informacion sobre la
calidad, seguridad y eficacia del medicamento veterinario. La ficha técnica actualizada esta
disponible en la pagina de Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios (www.aemps.qgob.es/).

Esta seccion contiene informacidén sobre cambios significativos que han sido hechos después

de la autorizacion los cuales son importantes para la calidad,

medicamento.

Cambios de Calidad

seguridad o eficacia del

Resumen del cambio Seccion Fechade
actualizada | resolucion
en el
Médulo 3
2017/2378ESP/IB/0005/G (2017/9113/1l/G) 2F 13/09/2017
Extension del periodo de validez del producto
terminado, envasado para su venta de 18 meses a “2
afos”
Cambios de Seguridad/Eficacia
Resumen del cambio Seccibn Fechade
actualizada | resolucion
(Tipo; NUmero de tramite) en el
Médulo 3
2017/2378ESP/11/0006/G (2017/9113/1/G) 3B 13/09/2017
Cambios relativos al tiempo de espera de un
medicamento veterinario: Establecimiento del tiempo
de espera en leche de ovino
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