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Clensky stat / Drzitel Vymysleny | Lékova forma Sila / Léciva Zivoti§ | Létebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
dislo o0 registraci pripravku druhy
Nizozemsko AST Beheer Sulfatrim Peroralni pasta Lécivé latky na | koné Infekce dychacich cest vyvolané | 5 mg trimethoprimu a 25 mg
NL 10351 BV Oral Doser gram: bakterii Sreptococcus spp. sulfadiazinu na kg zivé
a Staphylococcus aureus; hmotnosti denné, po dobu
Trimethoprim gastrointestinalni infekce maximalné 5 dnt.
66,7 mg vyvolané E. Coli; urogenitalni Jedna stiikacka je urcena pro
Sulfadiazin infekce vyvolané beta- 600 kg zivé hmotnosti a ma
333,3 mg hemolytickymi streptokoky; stupnici o 12 dilcich. Davka
infekce ran a abscesy vyvolané odpovidajici jednomu dilku staci
bakterii Sreptococcus spp. k 1é¢b¢ odpovidajici 50 kg zivé
a Staphylococcus aureus. hmotnosti.
Nizozemsko AST Farma BV | Sultrisan Peroralni pasta Lécivé latky na | koné Infekce dychacich cest vyvolané | 5 mg trimethoprimu a 25 mg
NL 10437 Orale Paste gram: bakterii Sreptococcus spp. sulfadiazinu na kg zivé
voor a Staphylococcus aureus; hmotnosti denng, po dobu
paarden Trimethoprim gastrointestinalni infekce maximalné 5 dnt.
66,7 mg vyvolané E. Coli; urogenitalni Jedna stiikacka je urcena pro
Sulfadiazin infekce vyvolané beta- 600 kg zivé hmotnosti a ma
333,3 mg hemolytickymi streptokoky; stupnici o 12 dilcich. Davka
infekce ran a abscesy vyvolané odpovidajici jednomu dilku staci
bakterii Sreptococcus spp. k 1é¢b¢ odpovidajici 50 kg zivé
a Staphylococcus aureus. hmotnosti.
Belgie Schering Tribrissen | Peroralni pasta Na 100 g: koné Tribrissen peroralni pasta je Davka je 30 mg/kg zivé
282IS20F7 Plough Oral Paste indikovana k 1é¢bé koni hmotnosti denné¢.
N.V./S.A. Trimethoprim s bakterialnimi infekcemi Davka se odmétuje nastavenim
(Belgie) 6,66 g zpUsobenymi citlivymi hnaciho Sroubu na pistu podle
Sulfadiazin bakteriemi, mezi které patfi: hmotnosti koné. Kazda jednotka
3334 ¢ — gastrointestinalni infekce na stupnici pistu odpovida

— infekce dychacich cest
— infekce urogenitalniho traktu
— infekce ran a celulitida

mnozstvi pasty dostatecnému
pro 50 kg zivé hmotnosti.
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka

Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né

¢islo o registraci pripravku druhy
— salmoneldza U koni mohou byt podle povahy
— jako profylaxe pooperacnich a z&vaznosti onemocnéni
infekci pouzity nasledujici davky:

— gastrointestinalni infekce:

30 mg/kg/den ve 2 davkach
15 mg/kg zivé
hmotnosti/den nebo

v 1 davce 30 mg/kg/den, po
dobu minimalné 5 dnti nebo
do 2 dnti po vymizeni
priznaki.

— Zavazné akutni infekce
mimo zazivaci trakt
(respiracni, mocovy trakt):
nejprve injekce piipravku
Tribrissen 48 % nebo
Duoprim nasledovana
dennim podanim ptipravku
Tribrissen peroralni pasta
v davce 30 mg/kg/den ve
2 davkach 15 mg/kg zivé
hmotnosti / den nebo
v 1 davce 30 mg/kg/den po
dobu minimalné 5 dnti nebo
do 2 dnti po vymizeni
ptiznaki.

— Infekce genitalniho traktu.
Vedle peroralni 1é¢by po
dobu 5 dnil nebo do 2 dnti
po vymizeni pfiznakd bude
podéna intrauterinni 1éCba
10 ml ptipravku Tribrissen
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
¢islo o registraci pripravku druhy
48 % rozpusténém ve 100
ml isotonického roztoku
v pribéhu 3 dnti.
— linfekce ran. Vedle
peroralni 1écby po dobu
5 dnti nebo do 2 dnd po
vymizeni ptiznakt bude
podana lokéalni 1écba
pripravkem Tribrissen
rozpustny prasek.
Pro 1é¢bu salmoneldzy je
nezbytné podat dvojitou davku
60 mg/kg/den. Tato davka musi
byt rozdélena na dve dil¢i
davky. Lécba musi byt podana
po dobu 10 dnd.
Nizozemsko Schering Tribrissen | Peroralni pasta Na pastu koné — respiracni infekce zplisobené 25 mg sulfadiazinu a 5 mg
NL 5055 Plough N.V. Oral Paste 30 mg: bakterii Streptococcus spp., trimethoprimu na kg z.hm.
(Belgie) Staphylococcus aureus; denné po dobu max. 5 dnti
Sulfadiazin — gastrointestinalni infekce
10 mg zpusobené E. coli;
Trimethoprim — urogenitalni infekce zptisobené
2 mg beta-hemolytickymi
streptokoky;
— rany a abscesy zptisobené
bakterii Streptococcus spp.,
Staphylococcus aureus.
Svédsko Schering- Tribrissen | Peroralni pasta Sulfadiazin koné Bakterialni infekce, napiiklad 30 mg kombinovanych 1é¢ivych
10893 Plough A/S vet 333 mg infekce ran, infekce dychacich slozek na kg Zivé hmotnosti 1—
(Dansko) Trimethoprim cest, gastrointestinalniho traktu 2krat denné, coz odpovida
67 mg nebo urogenitalniho systému. 37,5 g pasty (jedné tubg)
peroralné na 500 kg hmotnosti
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Clensky stit /
Registracni
cislo

Drzitel
rozhodnuti
o0 registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Sila / Léciva
latka (INN)

Zivocis
né
druhy

Lécebna indikace:

Doporucena davka

kon¢ 1-2krat denné. Kon¢ by
meli byt prednostné 1é¢eni
uvodni injekci pripravku
Tribrissen injekce nasledovanou
podavanim peroralni pasty po
dobu 5 dnit nebo dokud nebudou
po dobu nejméné 2 dnti patrné
zadné ptiznaky. LéCena zvitata
by méla mit volny ptistup k
vodé¢.

Island
MTnr 880040

Schering
Plough A/S
(Dansko)

Tribrissen
vet

Peroralni pasta

Sulfadiazin
333 mg/g
Trimethoprim
67 mg/g

koné

Bakterialni infekce, naptiklad
infekce ran, infekce dychacich
cest, gastrointestinalniho traktu
nebo urogenitalniho systému.

30 mg kombinovanych lé¢ivych
slozek na kg zivé hmotnosti 1-
2krat denné, coz odpovida

37,5 g pasty (jedna tuba)
peroralné na 500 kg hmotnosti
kon¢ 1-2krat denné. Koné by
méli byt prednostné 1éCeni
uvodni injekei ptipravku
Tribrissen injekce nasledovanou
podavanim peroralni pasty
podobu 5 dni nebo dokud
nebudou po dobu nejméné 2 dnti
patrné zadné priznaky. LéCena
zvirata by méla mit volny
pristup k vodé.

Spojené
kralovstvi
Vm 00201/4064

Schering-
Plough Limited
(Spojené
kréalovstvi)

Tribrissen
Oral Paste

Peroralni pasta

Lécivé slozky
% w/w:
Sulfadiazin 33,3

Trimethoprim
6,7

koné

Pripravek se doporucuje k 1é¢bé

onemocnéni koni vyvolanych

bakteriemi, mezi kterd patfi:

— infekce zazivaciho traktu;

— infekce hornich a dolnich cest
dychacich véetné hiibéciho;

— infikované rany a celulitida;

30 mg kombinovanych lé¢ivych
slozek na kg Zivé hmotnosti
denné. Tato davka se odméfuje
nastavenim Sroubového
davkovace na pistu stiikacky
podle Zivé hmotnosti kon¢.
Kazdy dilek na pistu odpovida
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
¢islo o registraci pripravku druhy
— salmoneldza; dostatecnému mnozstvi pasty
— antibakterialni lécba pfi k 1é¢bé odpovidajici 50 kg zivé
chirurgickych zakrocich, hmotnosti. Kazda stiikacka
jestlize nemtze byt zajisténa obsahuje denni davku na 500 kg
asepse. hmotnosti kong.
Davka muze byt podana jednou
denné nebo mize byt denni
davka rozdé€lena a podana
ve 12hodinovych intervalech po
dobu 5 dnil nebo do dvou dnil
po ustoupeni piiznaki, po dobu
maximalné 5 dnil.
Irsko Schering- Tribrissen | Peroralni pasta Jeden gram koné Pripravek se doporucuje k 1é€bé | 30 mg kombinovanych 1é¢ivych
VPA Plough Limited | Oral Paste obsahuje: onemocnéni koni vyvolanych slozek na kg zivé hmotnosti
10277/41/1 (Spojené bakteriemi, mezi kterd patfi: denng. Tato davka se odmeétuje
kralovstvi) Sulfadiazin — infekce zaZivaciho traktu. nastavenim Sroubového
333 mg — infekce hornich a dolnich cest davkovace na pistu strikacky
Trimethoprim dychacich vcetné htibéciho. podle zivé hmotnosti koné¢.
67 mg — infikované rany a celulitida. Kazdy dilek na pistu odpovida

— salmoneldza.

— antibakterialni lécba pfi
chirurgickych zakrocich,
jestlize nemuze byt zajisténa
asepse.

dostate¢nému mnozstvi pasty
k 1é¢bé odpovidajici 50 kg zivé
hmotnosti. Kazda stiikacka
obsahuje denni davku
odpovidajici 500 kg hmotnosti
kong.

Davka mtize byt podana jednou
denné nebo mize byt denni
davka rozdé¢lena a podana

ve 12hodinovych intervalech po
dobu 5 dnil nebo do dvou dnil
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Clensky stit /
Registracni
cislo

Drzitel
rozhodnuti
o0 registraci

Vymysleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Sila / Léciva
latka (INN)

Zivocis
né
druhy

Lécebna indikace:

Doporucena davka

po ustoupeni piiznaki, po dobu
maximalné 5 dnti.

Kon¢ by méli byt [éceni
prednostné zpocatku pocatecni
injekci piipravku Tribrissen
injekce 48 % nebo Trivetrin
injekce nasledovanou dennim
podavanim ptipravku Tribrissen
peroralni pasta.

K 1é¢bé salmonelozy je
nezbytné podat dvojitou davku,
tj. 60 mg kombinovanych
1é¢ivych slozek na kg zivé
hmotnosti denné. Davka by
méla byt podana ve dvou stejné
rozdélenych davkach denné.
Lécba by méla pokracovat
nejméné deset dnd.

Dansko
18146

ScanVet
Animal Health
A/S

Norodine
Vet Oral
Paste

Peroralni pasta

Trimethoprim

58 mg/g
Sulfadiazin

288,3 mg/g

koné

Infekce koni zplisobené
mikroorganismy citlivymi na
trimethoprim + sulfonamid

Pasta je obsazena v plastové
stiikacce v davce k 1écbé
odpovidajici 50 kg kong¢.

Denni davka je 30 mg
kombinovanych 1é¢ivych slozek
na kg zivé hmotnosti, obsahu
jedné stfikacky odpovida davka
pro 500 kg hmotnosti koné¢.

Irsko
VPA
10999/23/1

Norbrook
Laboratories
Ltd.

Norodine
Equine
Oral Paste

Peroralni pasta

Kazda davka
4,31g obsahuje:

Trimethoprim

koné

Norodine Equine Paste je
indikovana k 1é¢b¢ bakterialnich
infekci koni, které jsou
zpusobeny citlivymi

Denni davka je 30 mg
kombinovanych 1é¢ivych latek
na kg zivé hmotnosti peroralnim
podanim. Lécba by méla
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
¢islo o registraci pripravku druhy
5,8 % wiw mikroorganismy zahrnujicimi pokracovat do 2 dni po
Sulfadiazin nasledujici: odeznéni piiznakl, maximalné
28,83 % w/w — Escherichia coli 5 dnu.
— Staphylococcus spp.
— Streptococcus spp.
Norsko ScanVet Norodine Peroralni pasta 1 g obsahuje: koné Infekce koni zplisobené Ekvivalentem jedné stiikacky je
96-1182 Animal Health | Vet mikroorganismy citlivymi na davka k 1é¢bé 50 kg zivé
AS Oralpasta Trimethoprim trimethoprim + sulfonamid hmotnosti, od 50 kg do 500 kg.
58,00 mg, Denni davka je 0,09 g peroralni
sulfadiazin pasty (5 mg trimethoprimu +
288,30 mg 25 mg sulfadiazinu) na kg zivé
hmotnosti. Tomuto davkovani
odpovida obsah jedné sttikacky,
ktery je urcen k 1é¢bé
odpovidajici 500 kg hmotnosti
koné.
Svédsko Norbrook Hippotrim | Peroralni pasta 1 g obsahuje: koné Infekce koni zplisobené 45 g/ 500 kg hmotnosti koné
10966 Laboratories Vet mikroorganismy citlivymi na nebo 52 g/ 600 kg (odpovida
Ltd. Sulfadiazin trimethoprim + sulfonamid, napt. | 30 mg/kg kombinovanych
288,3 mg infekce dychacich cest, 1é¢ivych latek) 1-2krat denné.
Trimethoprim gastrointestinalniho traktu, Lécba by méla pokracovat po
58,0 mg urogenitalniho traktu a infekce dobu 5 dnil nebo po uplynuti 2
ran. dnti po odeznéni piiznakd.
Davkovaci zafizeni je
odstupnovano a kazdy dilek
odpovida davce na 50 kg zivé
hmotnosti.
Spojené Norbrook Norodine Peroralni pasta Kazda stiikacka | koné Infekce koni zplisobené Denni davka je 30 mg
kralovstvi Laboratories Equine 45 g obsahuje: mikroorganismy citlivymi na kombinovanych 1éc¢ivych latek
Vm 02000/4098 | Ltd. Paste trimethoprim + sulfonamid, napt. | na kg Zivé hmotnosti peroralnim
Trimethoprim infekce dychacich cest, podanim. Lé¢ba by méla
26¢g gastrointestindlniho traktu, pokracovat az 5 dnii nebo do 2
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
¢islo o registraci pripravku druhy
a Sulfadiazin urogenitalniho traktu a infekce dnti po odeznéni piiznakd.
130g ran. Kazda sttikacka obsahuje jednu
denni davku na 500 kg
hmotnosti kong.
Kazdy dilek na pistu
s nastavitelnou davkou
poskytuje dostatecné mnozstvi
ptipravku k 1é¢bé odpovidajici
50 kg zivé hmotnosti.
Spojené Boehringer Equitrim Peroralni pasta Trimethoprim koné Lécba bakterialnich infekci koni | Denni davka je 30 mg
kralovstvi Ingelheim Ltd. | Equine 5,78 Y%w/w zpusobenych citlivymi kombinovanych lécivych slozek
Vm 00015/4028 Oral Paste Sulfadiazin mikroorganismy véetn¢: na kg zivé hmotnosti. Jedna
28,89 % w/w Escherichia coli, Saphylococcus | stfikacka obsahuje jednu denni
spp., reptococcus spp. davku pro 500 kg kon¢. Kazdy
Ptipravek mtze u¢inkovat dilek na pistu s nastavitelnou
u infekci zazivaciho traktu, jako | davkou poskytuje dostate¢né
je napfiklad prijem; respiracnich | mnozstvi ptipravku k 1é¢bé
infekci v€etné pneumonie, odpovidajici 50 kg zivé
pleuritidy, hiibéciho; rany, hmotnosti.
septikémie a celkové infekce. Lécba by méla pokracovat az
5 dnti nebo do 2 dnd po
odeznéni piiznakl, maximalné
do 5 dnd.
Spojené Fort Dodge Duphatrim | Peroralni pasta Jedna stfikacka | koné Ptipravek je indikovana k 1é¢bé Denni davka je 30 mg
kréalovstvi Animal Health | Equine 45 g obsahuje: bakterialnich infekei koni, které | kombinovanych 1écivych latek
Formula jsou zptsobeny citlivymi na kg Zivé hmotnosti peroralnim

Trimetophrim
2,6 g
a Sulfadiazin
13 g

mikroorganismy zahrnujicimi:
Escherichia coli
Corynebacterium equi

Staphyl ococcus spp.
Sreptococcus spp.

Jestlize jsou ptitomny citlivé

podanim. Lécba by méla
pokracovat az 5 dnti nebo do 2
dnti po odeznéni ptiznakd.
Kazda sttikacka obsahuje jednu
denni davku na 500 kg
hmotnosti kong¢.
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Clensky stit / Drzitel Vymysleny | Lékova forma | Sila/ Léciva Zivodi§ | Lé¢ebna indikace: Doporucena davka
Registracni rozhodnuti nazev latka (INN) né
¢islo o registraci pripravku druhy

organismy, muze byt kombinace
ucinna v 1écbe infekcei zazivaciho
traktu véetné prijmu; infekei
dychacich cest vcetné
pneumonie, pleuritidy a
hiibéciho; ran; septikémie a
celkovych infekeci.
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PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a zikladni informace

Dne 11. ¢ervence 2007 piedala Francie agentufe EMEA k posouzeni zalezitost tykajici se pfipravku
TRIBRISSEN PERORALN[ PASTA PRO KONE (v&etné souvisejicich nazvil) a registrovanych
ptipravkl, pro které slouzil tento pfipravek jako referencni, na zaklad¢ clanku 35 smérmice
¢. 2001/82/ES, v platném znéni.

Francie pozadala vybor CVMP o zvazeni [éCebného schématu téchto veterinarnich 1€¢ivych ptipravkil
a o vyjadfeni, zda je podavani pfipravku jednou denné¢ vzhledem k uc¢innosti a potencialni selekci
antimikrobialn¢ rezistentnich bakterii vhodné. Francie rovnéz pozadala vybor CVMP o zvazeni
nasledki pro ochrannou lhliitu a zhodnoceni ekotoxicity v piipadé, Ze bude [éCebné schéma
modifikovano a davkovani nebo cetnost podavani zvysena. Francie uvedla, Ze tyto zilezitosti jsou
v zajmu spole¢nosti, protoZe jsou v sazce otazky zdravi zvirat a lidi.

Vybor CVMP rozhodl nepiezkoumavat ekotoxicitu, protoze to bylo v ramci postupu povazovano za
nevhodné.

Dne 12. ¢ervence 2007 odeslal vybor CVMP vSem drziteliim rozhodnuti o registraci seznam otazek.
Odpovedi byly obdrzeny do 16. fijna 2007.

Na pozadavek drzitele rozhodnuti o registraci byla v prubéhu postupu predani zalezitosti k posouzeni
stazena rozhodnuti o registraci pfipravkli Tribrissen (Déansko), Tribrissen vet oraalipasta (Finsko),
Tribrissen vet Oralpasta til hest (Norsko). Oriprim vet peroralni prasek (Finsko) byl vyfazen z tohoto
postupu predani zalezitosti k posouzeni na zakladé skuteCnosti, ze se tato 1ékova forma lisi od
ptipravku Tribrissen peroralni pasta pro koné.

Cilem zhodnoceni bylo stanovit, zda ma byt rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych pfipravkt
zahrnutych do postupu pfedani zalezitosti k posouzeni zachovéano, zruseno, zménéno nebo odvolano
s ohledem na diivody predani zalezitosti k posouzeni. Jelikoz se postup tyka vice pripravki,
zhodnoceni bylo omezeno na specifické casti registrace v souladu s ¢l. 35 odst. 2 smérnice
¢. 2001/82/ES, v platném znéni.

2. Diskuse

2.1  Otazky predloZené drziteli rozhodnuti o registraci

Vybor CVMP pozadal drzitele rozhodnuti o registraci kazdého ptipravku, aby:
1. poskytl pro kazdou zemi Evropského hospodaiského prostoru (EHP), kde je piipravek
registrovan, z ptedlozené dokumentace:
a. ¢ast 1 Souhrn dokumentace vcetné souhrnu 0daji o pripravku, zprav odborniki
a kvantitativniho a kvalitativniho slozeni ptipravku;
b. ¢ast IV Informace o G¢innosti, véetné informaci o farmakokinetice, farmakodynamice a udaje
o antimikrobialni rezistenci, je-li to vhodné.
Kli¢ové dokumenty, vCetn¢ souhrnu tdaji o ptipravku by mély byt pfedlozeny v anglicting.
2. Tam, kde je ptipravek registrovan ve vice nez jednom cClenském staté, poskytl podrobny popis
rozdilu, které se vyskytuji mezi jednotlivymi dokumenty s ohledem na pozadované informace.
3. Poskytl pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti nejméné za posledni tii roky.
4. Zdtvodnil doporucené pouziti pro kazdou indikaci uvedené ve vztahu s ¢innosti a potencialni
selekci antimikrobialné rezistentnich bakterii.
5. Zduvodnil ochranné lhity v pripad¢, ze by se méla zvysit doporucena davka.

12/16



2.2 Poskytnutd dokumentace

Pii predlozeni odpovédi reprezentovala spolecnost Schering-Plough Limited (Spojené kralovstvi)
spolecnosti Schering-Plough NV/SA (Belgie), Schering-Plough A/S (Déansko), AST Beheer BV a AST
Farma BV. Spole¢nost Norbrook Laboratories Limited reprezentovala spole¢nost Scanvet Animal
Health A/S. Spole¢nosti Boehringer-Ingelheim Limited a Fort Dodge Animal Health odpovédély
oddéleng.

Vybor CVMP obdrzel souhrny udaji o ptipravku, hlavni referencni dokument o reziduich
a ochrannych lhttach, studie rezidui, udaje o UuCinnosti a pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti, vyjadfeni odbornika o Gc¢innosti véetné referencnich praci, farmakokinetickych tdaj,
informace o antimikrobialni rezistenci a udaje o MIC/rezistenci.

2.3 Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti

Podle pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti, které zahrnuji vice nez tfi roky pouZiti
ptipravku, odpovida bezpecnost piipravku tidajim v souhrnu udaji o piipravku. Nic nenaznacuje
tomu, ze by bylo nutné bezpe¢nost znovu hodnotit.

Poskytnuté informace nezahrnuji uplné prodeje, ale vétSina piipravkd je v nich obsazena a obdobi
zachycené v pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpecnosti je delsi, nez bylo pozadovéano. Podle
pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti neexistuji hlaSeni o nedostate¢né uc¢innosti nebo
nezadoucich reakcich, které by vyzadovaly zménu souhrnu 0daji o pfipravku, co se tyce pokynt
bezpecnosti nebo davky 30 mg/kg zivé hmotnosti (Z.hm.) denné.

2.4 Vznik antimikrobialni rezistence a zdiivodnéni doporuc¢enych davek

O antimikrobialni rezistenci nejsou k dispozici Zadné udaje, které¢ by podporovaly potencialni selekci
rezistentnich bakterii v disledku pouziti TMP/SDZ u koni. Koné jsou nicméné 1é¢eni individualné
ajsou povazovani za relativné méné dulezité druhy produkujici potraviny. Proto je riziko pfenosu
zivocisnych patogenti na lidi povazovano za spiSe nizké. Bylo zjisténo, Ze neexistuji hlaseni
(pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti) o nedostateéné G¢innosti nebo vzniku rezistence
nasledné po pouziti TMP/SDZ u koni.

S ohledem na doporu¢enou davku ma analyza farmakokinetiky/farmakodynamiky omezenou hodnotu

vzhledem k tomu, Ze:

- chybi nové udaje o citlivosti a rezistenci konskych cilovych patogent;

- farmakokinetické udaje neumoznuji tadné srovnani profili koncentrace plazmy koné
s davkovacim intervalem a celé 1éCebné obdobi zavisi na rezimu davkovani jednou nebo dvakrat
denné.

Nanejvyse analyza ukazuje, ze miize byt nutna denni davka 2 X 30 mg/kg, jestlize jsou patogeny

zptisobujici onemocnéni méné citlivé na TMP/SDZ. Udaje k jasnému odliSeni mezi citlivosti patogenti

nejsou nicméné dostatecné vzhledem k tomu, Ze nejsou stanoveny zadné mezni body pro potencované
sulfonamidy u koiiskych infekci. Mimo to neexistuji klinické studie u patogent kromé salmonely

s pouzitim denni davky 2 X 30 mg/kg zivé hmotnosti. Proto neni mozné vylucné¢ doporucit

onemocnéni nebo bakteridlni druhy, pro které by byla vhodna vyssi (2 X 30 mg/kg z.hm.) nebo nizsi

davka (1 X 30 mg/kg z.hm.).

Bylo zjisténo, ze v n€kterych souhrnech tdaju o ptipravku je doporu¢ena denni davka 2 X 15 mg/kg
z.hm. Po zvazeni vysledka klinickych studii farmakokinetickych vlastnosti TMP/SDZ a praktickych
hledisek davkovani dvakrat denné¢ by mélo byt doporuc¢eno davkovani 30 mg/kg z.hm. jednou denné.

Klinické studie prezentované pro 1é€bu salmonelozy pouzivajici denni davku 2 X 30 mg/kg Z.hm.,

ktera ma byt podavana po dobu 10 dnd, jsou velmi Spatné (malo zvifat, Spatné vysledky). Indikace
salmonel6zy nebyla proto podloZena.

13/16



Nekteré pripravky zahrnuji doporuceni 1é¢it na zakladé testovani citlivosti. Doporucuje se postupovat
podle standardni véty ,,Pouziti ptipravku by mélo byt zaloZzeno na testovani citlivosti a s ohledem na
oficidlni a lokalni antimikrobidlni postupy™ v Casti 4.5 souhrnu udaji o pfipravku pro vsechny
ptipravky.

Zavérem lze fici, ze po zvazeni vySe uvedenych divodi a doporuceni bylo piijato rozhodnuti ve
prospéch davky 1 X 30 mg/kg z.hm. denné, kterd ma byt podavana po dobu maximalné 5 dni.

2.5 Zduvodnéni ochranné lhuty

Po zvazeni diivodu pro predani zalezitosti k posouzeni je zhodnoceni ochranné lhtity pouze disledkem
zvySeni doporucené davky. Jelikoz neni doporuceno zvySeni davky, neni tfeba zména ochranné lhiity.

3. Zavér

Po zvazeni dliivodd pro predani zalezitosti k posouzeni a odpovédi poskytnutych drziteli rozhodnuti
o registraci dosp€l vybor CVMP k zavéru, ze neexistuji zadné oc¢ividné dikazy o problémech v oblasti
nedostate¢né Uc¢innosti nebo zmény situace rezistence piisluSnych cilovych patogent, které by
zakladaly obavy o zdravi lidi nebo zvitat.

Proto vybor CVMP doporucil zachovani davky 1 X 30 mg/kg zivé hmotnosti denné, ktera ma byt
podavana v prib¢hu maximalné 5 dnti.

Davkovani dvakrat denné¢ 15 mg/kg zZivé hmotnosti se nedoporucuje a mélo by se odstranit.

Indikace salmoneldzy nebyla podlozena. Proto se doporucuje tuto indikaci odstranit.

Doporucuje se postupovat podle standardni véty ,,Pouziti pfipravku by me¢lo byt zaloZeno na testovani
citlivosti a s ohledem na oficialni a lokalni antimikrobialni postupy* v ¢asti 4.5 daného souhrnu udaju

o ptipravku.

JelikoZ neni doporu¢eno zvyseni davky, neocekava se, ze dojde ke zméné ochranné lhtty.
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PRILOHA 111

DODATKY K SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
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Dodatky, které maji byt doplnény do ptislusnych ¢asti souhrnu udaji o ptipravku:
4.2. Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Kde je to na misté, odstrante z indikaci salmonelozu.

4.5. Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Ptipojte tuto standardni vétu:

,Pouziti ptfipravku by mé¢lo byt zaloZzeno na testovani citlivosti a s ohledem na oficialni a mistni
antibiotickou politiku*.

4.9. Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Kde je to na misté, odstrante davku 2 X 15 mg/kg zivé hmotnosti denné.
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