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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 35

PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY OBSAHUJICI UCINNE LATKY
TRIMETHOPRIM A SULFADIAZINE

PODKLADOVE INFORMACE

Dne 11. ¢ervence 2007 predlozila Francie agenture EMEA k pifezkoumani na zakladé c¢lanku 35
smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, zalezitost tykajici se ptipravku Tribrissen peroralni pasta pro
koné (v€etné piipravki souvisejicich nazvi) a registrovanych piipravki, u kterych byl tento pripravek
referennim piipravkem, s obsahem uc¢innych latek trimethoprim a sulfadiazine.

Francie se domnivala, Ze rezim davkovani pfipravku neni spravny. Usoudila, Zze by tato skutecnost
mohla zapfi¢init nedostateénou G¢innost pfipravku a urychleni vzniku rezistence cilovych patogend,
coz by pripadné mohlo vést k riziku pro lidské zdravi spojenému se zoonotickymi bakteriemi.

Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky (CVMP) zahdjil posuzovaci fizeni na svém zasedani ve dnech 10.—
12. Cervence 2007. Drzitelé rozhodnuti o registraci obdrzeli seznam otazek a byli vyzvani, aby piedlozili:
e zdlvodnéni doporuceného davkovani pro kazdou pozadovanou indikaci s ohledem na ucinnost
a potencialni selekci antimikrobidlné rezistentnich bakterii:
o cast I, shrnuti dokumentace, véetn¢ souhrnu daji o pfipravku, odbornych zprav
a kvantitativniho a kvalitativniho sloZeni pfipravku,
o piipadn¢ cast IV, Informace o ucinnosti, vCetné¢ informaci o farmakokinetice,
farmakodynamice a udajl o antimikrobialni rezistenci,
o pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti nejméné za posledni 3 roky;
e zdlvodnéni ochranné lhity v pfipad¢, ze by se méla zvysit doporucena davka.

Drzitelé rozhodnuti o registraci ptedlozili pisemné odpovedi, obhajujici registrovanou davku

1x30 mg/kg télesné vahy na den pro vSechny indikace kromé piipadii salmonelozy, kde mize byt

zapotfebi pouziti vyssi davky. Ani pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravkl, ani

pfedlozend literatura neobsahovaly zpravy o mnedostatku u€innosti pifi pouzivani v praxi. Po

vyhodnoceni odpovédi vybor CVMP ucinil zavér, ze:

1. c¢innost davky 1x30 mg/kg télesné vahy na den podavané po dobu maximalné 5 dnd byla
potvrzena pro vSechny indikace s vyjimkou salmoneldzy,

2. neexistuji zadné doklady potizi v souvislosti s nedostatkem ucinnosti nebo s jakoukoli zménou

rezistence piislusnych cilovych patogent, které by vedly ke vzniku obav, co se ty¢e zdravi lidi

nebo zvirat,

pro lécbu salmoneldzy nemohla byt stanovena zadna davka,

4. pouziti piipravku by mélo byt zalozeno na testovani citlivosti a v tvahu by se mély brat oficialni a
lokalni antimikrobialni postupy,

5. zavedené ochranné lhity jsou bezpeéné a mély by byt zachovany.
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Vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci piisluSnych veterinarnich 1é¢ivych piipravki
na prislusnych mistech v souladu s uvedenymi zavéry.

Stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 12. prosince 2007 a nasledné rozhodnuti Komise dne
11. biezna 2008.
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