Doxyphyl 300 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére A.U.V.

TUDOMANYOS ERTEKELES

Az eljaras adminisztrativ adatai

Az ALPHAVET Zrt. (1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.) 2024. november 19-én nemzeti eljaras
keretében benyujtotta a Doxyphyl 300 mg/g por ivévizbe keveréshez hazitytkok és pulykak részére
A.U.V. clnevezésu allatgyogyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének értékelést nem
1gényl0 modositasara vonatkoz6 kérelmét.

A modositasok leirasa

e A kovetkezOk nevének vagy cimének vagy kapcsolattartasi adatainak valtozasa: a forgalomba
hozatali engedély jogosultja

Az engedélyes neve az alabbiak szerint valtozik:

Jelenlegi Moédositott
Alpha-Vet Allatgyogyaszati Kft. ALPHAVET Zrt.
1194 Budapest, Hofherr A. u. 42. 1194 Budapest, Hofherr A. u. 42.

A modositas az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 Rendelete (Tovabbiakban 2019/6
Rendelet) és a Bizottsag 2021/17 végrehajtasi rendelete alapjan értékelést nem igénylé modositasnak
(A.1.a kategoria) felel meg.

e A kovetkez6k nevének vagy cimének vagy kapcsolattartdsi adatainak valtozasa: a
késztermék gyartdja vagy importore (ideértve a tételek kibocsatisanak helyét vagy a

mindség-ellendrzési vizsgalatok helyét)

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto az alabbiak szerint valtozik:

Jelenlegi Moédositott
Alpha-Vet Allatgyogyészati Kft. ALPHAVET Zrt.
Babolnai Gyoégyszergyarté Uzem, 2943 Babolnai  Gyogyszergyarté  Uzem, 2943
Babolna, Koves Janos ut 13. Babolna, Koves Janos ut 13.

A modositds az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2019/6 Rendelete (Tovabbiakban 2019/6
Rendelet) ¢és a Bizottsag 2021/17 végrehajtasi rendelete alapjan értékelést nem igényld modositasnak
(A.1.c kategoria) felel meg.

A magyar nyelvii termékirodalom beérkezésének datuma: 2024. november 19.

Szakvélemény

A Doxyphyl 300 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére A.U.V.
forgalomba hozatali engedélyének értékelés nem igényldé moddositasat az allatgyogyaszati
készitmény forgalombahozatali engedélyébe atvezetem €s bejegyzem.

A moédositds a forgalomba hozatali engedély pontjait érinti, a termékirodalom moddositasa
sziikséges.




Indoklas

Az eredetileg benytjtott, valamint a kiegészitd dokumentaciok adatai alapjan megallapithatd, hogy
a készitmény elény-kockazat viszonya megfelel a 2019/6. Rendeletben foglaltaknak. A forgalomba
hozatali engedély modositasanak elfogadasa javasolhato.

Az eredetileg benyujtott, valamint a kiegészit6 dokumentacio(k) adatai alapjan megallapithato,
hogy a moédositas a 2019/6 és a Bizottsag 2021/17 végrehajtasi rendelete alapjan értékelést nem
igényl6 modositasnak felel meg. A valtoztatasokat a forgalomba hozatali engedélybe bevezetem.



Doxyphyl 300 mg/g por ivovizbe keveréshez hazityukok és pulykak részére A.U.V.

A KESZITMENY KIEGESZITO ADATAI

Az eljaras tipusa: nemzeti eljaras
forgalomba hozatali engedély értékelést nem igényld
modositasa

A beadvany jogalapja: szakirodalmi adatokon alapul6 beadvany

A készitmény részletes osszetétele: 1 g készitmény tartalmaz:

Hatbanyag:
Doxiciklin-hiklat 300 mg
(megfelel 260 mg doxiciklinnek)

Segédanyag:
Citromsav, vizmentes ad 1000 mg

Képviselettel megbizott

neve: Dr. Végh Akos
cime: ALPHAVET Zrt.

8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
e-mail cime: vegh.akos@alpha-vet.hu

Gyogyszerbiztonsagért felelds személy

neve: Dr. Kun Csaba
cime: ALPHAVET Zrt.

8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
telefonszama: +36 22 516 415, mobil (0-24): +36 30 5011 484
e-mail cime: kun.csaba@alpha-vet.hu

A termék visszahivasért felelds személy

neve: Dr. Domahidy Gergely
cime: ALPHAVET Zrt.
8000 Székesfehérvar, Homoksor 7.
telefonszdma (24 6ras): +36 22 516 415
e-mail cime: domahidy.gergely@alpha-vet.hu

A késztermék gyarto- és vizsgalohelyek (a gyartasi folyamat megjelolésével)

El6allitas, csomagolas, felszabaditas:
neve: ALPHAVET Zrt. Babolnai Gyogyszergyarté Uzem
cime: 2943 Babolna, Koves Janos ut 13.

MinoOség-ellen6rzés (analitikai vizsgalatok)

1. neve: Analkrom Miiszaki Szolgaltatd Kft.
cime: 1116 Budapest, Fehérvari ut 130.
2. neve: ALPHAVET Zrt. Babolnai Gyogyszergyarté Uzem

cime: 2943 Babolna, K6ves Janos at 13.
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Mindség-ellendrzés (mikrobioldgiai vizsgalatok)

neve: Pharmavalid Kft.
cime: 1136 Budapest, Tatra u. 27/b.
Hatbanyag gyartoi:

1. Gyartohely és CEP tulajdonos:
KAIFENG PHARMACEUTICAL (GROUP) CO., LTD.
No. 1, Yunan Street
China-475 003, Kaifeng, Henan Province

2. Gyartohely és CEP tulajdonos:
YANCHENG SUHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD
Huafeng Industrial Park
Dafeng Port Economic Development Zone
China-224 100 Dafeng District, Yancheng City, Jiangsu Province

3. Gyartohely és CEP tulajdonos:
YANGZHOU LIBERTY PHARMACEUTICAL CO., LTD.
22 Yangli Road
Hanjiang Industrial Park
China-225 127 Yangzhou, Jiangsu Province

Allatgyogyaszati készitmény gyarté helye az allatgyogyaszati készitmények unios
adatbazisaban feltlintetve



