'®  MINISTERIO agencia espafiola dt DEPARTAMENTO DE
Q DESANIDAD MEDICAMENTOS
é s proauctos sanitarios VETERINARIOS

Agencia Espanola de Medicamentos y Productos

Sanitarios
C/ Campezo, 1
Edificio 8
28022 - Madrid
Espaia

PROCEDIMIENTO NACIONAL

INFORME DE EVALUACION PUBLICAMENTE DISPONIBLE PARA UN
MEDICAMENTO VETERINARIO

CENDOX 200 mg/ml solucién para administracion en agua de bebida

| CORREOQ ELECTRONICO | C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
Pagina 1 de 11 28022 MADRID
smuvaem@aemps.es 9 TEL: 91 822 54 01

FAX: 91822 54 43
F-DMV-10-07



CENDOX 200 mg/ml SOLUCION PARA ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA - 4268

ESP - Informe publico de evaluacion CENDOX 200 mg/ml SOLUCION PARA

ADMINISTRACION EN AGUA DE BEBIDA - 4268 ESP - Informe publico de evaluacion

CENAVISA S.L. Solicitud para procedimiento nacional
MODULQO 1

RESUMEN DEL MEDICAMENTO

N° de tramite/ N° de RAEVET | 2023000070
Nombre, concentracion y CENDOX 200 mg/ml solucion para administracion
forma farmacéutica en agua de bebida
C/ dels Boters 4, 43205 Reus, Espafna
Principio activo Hiclato de doxiciclina
Cdbdigo ATCvet QJO01AAOQ2 - Doxiciclina
Especies de destino Porcino

Pollos de engorde

Indicaciones de uso Pollos: Tratamiento de la colibacilosis, la
enfermedad respiratoria cronica y las
micoplasmosis causadas por microorganismos
sensibles a la doxiciclina.

Porcino: Tratamiento de procesos infecciosos
incluidos dentro del complejo respiratorio porcino,
causados por microorganismos sensibles a la
doxiciclina tales como Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida y/o
Haemophilus parasuis.
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MODULOQO 2

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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MODULQO 3

INFORME DE EVALUACION PUBLICO

Base legal de la solicitud Procedimiento nacional. Solicitud de acuerdo con el
original articulo 62 del Reglamento (UE) 2019/6 y sus
modificaciones: VRA L1l.1-1 nueva autorizacion de
comercializacién para una nueva concentracion de
CENDOX 100 mg/ml solucion para administracion
en agua de bebida

Fecha del Comité de 10/01/2024
Medicamentos Veterinarios
donde finaliz6 la evaluacion
del procedimiento nacional

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.

La documentacion aportada muestra que el medicamento puede ser usado con seguridad en
las especies de destino.

El medicamento es seguro para el usuario, para los consumidores de los productos alimenticios
de los animales tratados y para el medio ambiente, cuando se utiliza como se recomienda. Las
advertencias y precauciones correspondientes se indican en el resumen de las caracteristicas
del medicamento.

La eficacia del medicamento se demostré de acuerdo a las afirmaciones hechas en el resumen
de las caracteristicas del medicamento.

La relacion beneficio-riesgo global esta a favor de la concesién de la autorizacion de
comercializacion.

La calidad, seguridad / eficacia de este medicamento son idénticas a las del medicamento
original.
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2. ASPECTOS DE CALIDAD
A. Composicion cualitativa y cuantitativa

El medicamento contiene hiclato de doxiciclina como principio activo y propilenglicol como
excipiente.

El envase y el sistema de cierre estan constituidos por frascos de 1,0 litro y bidones de 5,0
litros de polietileno de alta densidad, con tapones de rosca de polietileno de alta densidad que
llevan un disco de termo induccién de Alu/PET/PE.

La eleccion de la formulacién 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 relevantes.

B. Descripcién del método de fabricacion

El medicamento se ha fabricado en su totalidad de acuerdo con los principios de 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. Produccion y control de los Materiales de Partida

La sustancia activa es hiclato de doxiciclina, 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.

Se ha proporcionado el certificado de idoneidad emitido por el EDQM y se ha demostrado
satisfactoriamente el cumplimiento con la Nota Explicativa sobre Minimizacion del Riesgo de
Transmision de Agentes de Encefalopatia Espongiforme Animal a través de los medicamentos
humanos y veterinarios.

D. Pruebas de control efectuadas en sustancias intermedias aisladas durante el
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 estdn 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.

G. Otra informacioén

No procede.
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3 ESTUDIOS DE SEGURIDAD Y DE RESIDUOS

Se presenta una modificacion de la autorizacion del medicamento CENDOX 100 mg/ml
solucion para administracién en agua de bebida para afiadir la concentracion de 200 mg/ml, de
acuerdo con el articulo 62 del Reglamento (UE) 2019/6. Se ha demostrado que el medicamento
veterinario es esencialmente similar al medicamento de referencia, por tanto no es necesario
presentar los resultados de los estudios farmacolégicos o toxicologicos.

A Estudios de Seguridad
Seguridad para el usuario

El solicitante ha presentado una evaluacién de la seguridad para el usuario conforme a la
directriz aplicable, que muestra que el efecto critico de las tetraciclinas a la hora de evaluar el
riesgo para el usuario es la hipersensibilidad. EI empleo de equipos de proteccién personal
reduce la exposicion del usuario a niveles aceptables.

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

Evaluacién de riesgo medioambiental

El solicitante presenta una modificacion de la autorizacion del medicamento CENDOX 100
mg/ml para afiadir la concentracién de 200 mg/ml. La adiccién de la nueva concentracién no
supone un incremento de la exposicion ambiental, ya que las dosis indicadas en el RCP son las
mismas que para el CENDOX 100 mg/ml. Por lo tanto, se espera que los riesgos para el me-
dioambiente de la nueva concentracién sean los mismos que para la concentracion de 100
mg/ml. No se espera un riesgo inaceptable para el medio ambiente, siempre que el medica-
mento CENDOX 200 mg/ml se use conforme a las indicaciones del RCP.

B. Estudio de los residuos

No se han realizado estudios de eliminacion de los residuos teniendo en cuenta la base legal
de la solicitud y la bioequivalencia con el medicamento de referencia.

LMRs

Doxiciclina estd incluida en el cuadro 1 del Anexo del Reglamento (UE) No 37/2010 de la
Comision, como sigue:

Sustancia Clasificaci
farmacolé Residuo Especie LMR Tejido Otras on
gicamente marcador animal diana disposiciones terapeutic
activa a
Para los peces, el
Todas. las 100 pg/kg Mdsculo LMR en el masculo Agentes
especies se refiere a - .
. _ . 300 pg/kg Grasa , . antiinfeccio
Doxicilina Doxiciclina  destinadas a . «musculo y piel en
. 300 pg/kg Higado . sos/
la produccion 600 pg/kg Rifién proporciones antibidticos
de alimentos HO/kg naturales». Los LMR
en la grasa, el
» MINISTERIO
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Sustancia Clasificaci
farmacolé Residuo Especie LMR Tejido Otras on
gicamente marcador animal diana disposiciones terapeutic
activa a

higado y el riién no
se aplican a los
peces. Para el
porcino y las aves de
corral, el LMR en la
grasa se refiere a
«piel y grasa en
proporciones
naturales». No debe
utilizarse en
animales que
producen leche o
huevos para
consumo humano.

Tiempos de espera

La informacién suministrada justifica el establecimiento de los siguientes tiempos de espera:

Porcino: Carne: 4 dias.

Pollos: Carne: 5 dias.

Huevos: su uso no esta autorizado en aves cuyos huevos se utilizan para el consumo humano.
No usar en un plazo de 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.
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4 ESTUDIOS PRECLINICOS Y CLINICOS

El solicitante presenta una modificacion de la autorizacién del medicamento CENDOX 100
mg/ml solucion para administracion en agua de bebida para afiadir la concentracién de 200
mg/ml, presentada de acuerdo con el articulo 62 del Reglamento (UE) 2019/6. Como la
bioequivalencia con el medicamento de referencia ha sido demostrada, los estudios de eficacia
no son necesarios. Las afirmaciones de eficacia para este medicamento son equivalentes a las
del medicamento de referencia.

A. Estudios preclinicos

No se han llevado a cabo estudios preclinicos.

Desarrollo de resistencias y riesgo relacionado en animales

La bibliografia/informacion aportada sugiere que actualmente no existe un riesgo potencial
sobre el desarrollo de resistencias por parte de los patdgenos implicados de las indicaciones.

Se han incluido en la informacién del medicamento las advertencias y precauciones
adecuadas.

Tolerancia en la especie animal de destino
La ausencia de ensayos de tolerancia en la especie de destino se justificé adecuadamente

La informacién del medicamento refleja de forma precisa el tipo e incidencia de los efectos
adversos que pueden esperarse.

B. Ensayos clinicos

No se han llevado a cabo ensayos clinicos.
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5. CONCLUSION GLOBAL Y EVALUACION BENEFICIO-RIESGO

La informacién presentada en el expediente demuestra que cuando el medicamento se utiliza
de acuerdo con el Resumen de las Caracteristicas del Medicamento, el perfil beneficio-riesgo
para las especies de destino es favorable y la calidad y seguridad del medicamento para el ser
humano y el medio ambiente es aceptable.
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MODULO 4

EVALUACIONES DESPUES DE LA AUTORIZACION

El Resumen de las Caracteristicas del Medicamento y el prospecto pueden ser actualizados
para incluir nueva informacion sobre la calidad, seguridad y eficacia del medicamento
veterinario. El Resumen de las Caracteristicas del Medicamento actualizado est& disponible en
la pagina de Internet de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(www.aemps.gob.es/).

Esta seccion contiene informacién sobre cambios significativos que han sido hechos después
de la autorizacion los cuales son importantes para la calidad, seguridad o eficacia del
medicamento.

Ninguna.
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