PRILOHA 1

NAZEV,, LEKOVA FORMA, OBSAH LECIVYCH LATEK, ZPIC’JSOBYI PODANI LECIVEHO
PRIPRAVKU, ZIVOCISNE DRUHY A DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Zadatel nebo drzitel | Vymysleny nazev Lékova |Obsah lé¢ivych latek | Zivodisné |Cetnosta  |Doporudena davka

rozhodnuti o pripravku forma druhy zpusob

registraci podani

Le Vet B.V. Equibactin vet. (333 mg/g + | pasta 333,3 mg/g sulfadiazin a |kun oralni 5 mg trimethoprimu a 25 mg
Willeskop 212 67 mg/g) peroralni pasta 66,7 mg/g trimethoprim. sulfadiazinu na kg télesné hmotnosti za
3421 GW Oudewater |pro koné den po dobu nejvyse 5 dnti.

Nizozemsko
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a zikladni informace

Dne 24. zati 2007 oznamilo Nizozemsko, referenéni ¢lensky stat v ramci decentralizovaného postupu,
agentufe EMEA, Ze Koordina¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy —
Veterinarni (CMD(v)) nedosahla souhlasu ve véci ptipravku Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g)
peroralni pasta pro koné. Na zaklad¢ ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, byla
zalezitost pfedana vyboru CVMP.

Francie se domniva, Ze rezim davkovani pfipravku neni sprdvny. Mohl by vést k nedostatecné
ucinnosti a urychleni vzniku rezistence cilovych patogenti, coz by piipadné mohlo vyvolat rizika pro
lidské zdravi spojena se zoonotickymi bakteriemi.

Vybor CVMP konstatoval, Ze Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) peroralni pasta pro koné je
genericky pripravek na zaklad¢ peroralni pasty Tribrissen (registrované v Nizozemsku) a ze obavami,
které vyjadiila Francie, se lze zabyvat v ramci tohoto postupu pouze v ptipadé, ze by rozdily mezi
obéma ptipravky odivodiovaly odlisné zavéry ve véci bezpecnosti nebo u¢innosti.

Vybor CVMP zah3jil postup dne 6. listopadu 2007. Dne 8. listopadu 2007 byl pfijat seznam otazek,
ktery byl zaslan drzitelim rozhodnuti o registraci, a tim se postup pozastavil. Dne 16. listopadu 2007
byly obdrZeny odpovédi od drzitelti rozhodnuti o registraci a postup byl znovu spustén.

Cilem hodnoceni je stanovit, zda by méla byt rozhodnuti o registraci veterinarnich 1écivych piipravkt
zatazenych do prezkoumani s ohledem na divody fizeni zachovana, pozastavena, pozménéna nebo
zrusena.

2. Diskuse

Zadatel byl pozadan o poskytnuti nasledujicich informaci:

1. Kopie dokumentace k pfipravku Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) peroralni pasta pro koné a
veskeré jeji doplnujici tidaje do 60. dne Fizeni v CM(v).

2. Vzhledem k obavam, které vyjadrila Francie, byl Zadatel pozadan, aby uvedl a dle potieby
oduvodnil pfipadné rozdily mezi ptipravkem Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) peroralni pasta
pro kon¢ a referen¢nim ptipravkem Tribrissen peroralni pasta (registrovanym v Nizozemsku), které
by mohly odtivodnit odlisné zavéry ve véci bezpecnosti nebo u¢innosti obou ptipravki.

V odpovédi na otazku ¢.1 Zzadatel poskytl kopii ptivodni dokumentace piedlozené v dokladech
k zadosti o decentralizovany postup a veskeré dopliujici udaje predlozené béhem decentralizovaného
postupu v reakci na fazi I a fazi Il hodnoceni a nasledné fizeni skupiny CMD(v).

Ve studii bioekvivalence jedné davky u koni provedené podle zdsad spravné laboratorni praxe a
v souladu s pfislusnymi pokyny se prokazala bioekvivalence piipravku Equibactin vet. peroralni pasta
pro kon¢ sreferenénimi piipravky Tribrissen (REG NL 5055 v Nizozemsku) a Tribissen (Vm
0201/4064 ve Spojeném kralovstvi). Rozhodnuti o registraci pivodniho referen¢niho piipravku
,» Lribrissen peroralni pasta® bylo vydano v Nizozemsku v roce 1992.

Za téchto podminek je zadatel osvobozen od povinnosti predkladat dalsi predklinické nebo klinické

udaje o ucinnosti navrhovaného piipravku a miize uvadet stejné indikace pouziti a stejna varovani pro
zajisténi bezpecného uzivani ptipravku jako u referencniho ptipravku Tribrissen peroralni pasta.
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V odpovédi na otazku ¢.2 Zadatel poukazal na to, ze neexistuji zadné rozdily, které by mohly
oduvodnit odlisné zavéry ve véci bezpecnosti a i¢innosti obou piipravki. Kromé toho existuji pouze
podobné rysy prokazujici stejnou bezpecnost a ucinnosti piipravku Equibactin vet. peroralni pasta pro
koné a referencniho piipravku Tribrissen peroralni pasta (registrovaného v Nizozemsku pod c¢islem
REG NL 5055).

Na zéaklad¢ totozného sloZeni, pokud jde o u¢inné latky Trimethoprim a Sulfadiazine, stejné 1ékové
formy a prokazané bioekvivalence ptipravkii Equibactin vet. peroralni pasta a Tribrissen peroralni
pasta z hlediska trimethoprimu i sulfadiazinu se ptipravky povazuji za v zdsad€¢ podobné. V dusledku
toho lze zavéry o G¢innosti a bezpeénosti referenéniho piipravku Tribrissen peroralni pasta rozsifit i na
genericky ptipravek Equibactin vet. peroralni pasta.

Zadatel souhlasil s tim, e poda Zadost o zménu registrace piipravku Equibactin vet. peroralni pasta
v souladu s vysledkem prezkoumani EMEA/V/023 podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, v platném
znéni, pro referencni 1éCivy ptipravek Tribrissen peroralni pasta, na ktery bylo vydano rozhodnuti o
registraci v Nizozemsku.

3.  Zavéry a doporudeni

Bylo prokazano, Ze piipravek Equibactin vet. peroralni pasta je v zasadé podobny referenénimu
ptipravku Tribrissen peroralni pasta. Proto pro oba piipravky plati stejné zavéry o UCinnosti a
bezpecnosti. Namitky, které vznesla Francie, by nemély branit ud€leni rozhodnuti o registraci pro
pripravek Equibactin vet. peroralni pasta.

Doporucuje se zména registrace piipravku Equibactin vet. peroralni pasta v souladu s vysledkem
piezkoumani EMEA/V/023 podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, o referencni
1éCivy pripravek Tribrissen peroralni pasta, pro ktery bylo vydano rozhodnuti o registraci
v Nizozemsku.

5/7



PRILOHA 111

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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Platnym souhrnem udajt o ptipravku, oznacenim na obalu a piibalovymi informacemi jsou verze
schvélené referencnim Clenskym statem a dotCenymi Clenskymi staty (kromé Francie) ziskané 210.
den v prubéhu decentralizovaného postupu.
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