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Medlemsstat | Ansgger eller indehaver af |Lasgemidlets | Lasgemiddelform |Styrke Indikation Anbefalet dosis
markedsferingstilladelse | seernavn Doseringshyppighed og
indgivelsesve)
Nederlandene | Eurovet Animal Health Methoxasol-T | Oplagsning til oral | Trimethoprim | Svin: Oral indgivelse via drikkevandet
Handel sweg 25 indgivelse. 20 mg/ml L uftvejsinfektioner forarsaget af Svin: 2,5-5 mg trimethoprim og
P.O. Box 179 Sulfamethoxa | Pasteurella multocida. 12,5-25 mg sulfamethoxasol pr.
5530 AD Bladel zol 100 mg/ml | Tarminfektioner forarsaget af kg legemsvaggt pr. dag i 3-5
Nederlandene N-Methyl-2- | Escherichia coli og Salmonella spp. |dage.
pyrrolidone | Urogenitale infektioner forarsaget af | Kyllinger: 5-12 mg
Escherichia coli trimethoprim og 25-58 mg
| kke-aegl agggende kyllinger: sulfamethoxasol pr. kg
L uftvejsinfektioner forarsaget af legemsvaat pr. dag i 3-5 dage.
Escherichia coli, Salmonella spp. og
Pasteurella spp.
Tyskland Eurovet Animal Health Methoxasol-T | Som for Som for Terapeutisk behandling af infektioner | Oral indgivelse via drikkevandet
Handel sweg 25 Nederlandene Nederlandene |forarsaget af bakterier, der er
P.O. Box 179 falsomme for trimethoprim og Methoxasol-T indgives dagligt i
5530 AD Bladel sulfamethoxasol drikkevandet i en periode pa 3-4
Nederlandene dage:

Svin:

Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Saphylococcus
hyicus, E. coli, Haemophilus spp,
Pasteurella haemolytica, salmonella
cholerasuis, Salmonella
thyphimurium, Streptococcus spp.,
Staphylococcus aureus,
Saphylococcus spp.

Slagtekyllinger:
Staphylococcus aureus, Salmonella
enteritidis, E. coli.

Svin:20,8 mg sulfamethoxasol +
4,2 mg trimethoprim pr. kg
legemsvaat pr. dag i 3-4 dage.
Slagtekyllinger:27,5 mg
sulfamethoxasol + 5,5 mg
trimethoprim pr. kg legemsvasgt
pr. dag i 3-4 dage.
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Medlemsstat | Ansgger eller indehaver af |Lasgemidlets | Lasgemiddelform |Styrke Indikation Anbefalet dosis
markedsferingstilladelse | seernavn Doseringshyppighed og
indgivelsesve)
Dstrig Eurovet Animal Health Methoxasol — | Som for Som for Til behandling af luftvejsinfektioner, | Som for Tyskland
Handel sweg 25 Losung fr Nederlandene Nederlandene | urogenitale, gastrointestinale
P.O. Box 179 Schweine und infektioner og hudinfektioner
5530 AD Bladel Huahner forarsaget af patogener, som er
Nederlandene f@ somme for trimethoprim og
sulfamethoxasol, hos svin og fjerkree
(dagtekyllinger).
Polen Eurovet Animal Health M ethoxasol Som for Som for Til behandling af infektioner Oral indgivelse via drikkevandet
Handel sweg 25 Nederlandene Nederlandene |forarsaget af organismer, der er
P.O. Box 179 f@lsomme for kombinationen af Svin: 24 mg/kg legemsvat
5530 AD Bladel trimethoprim og sulfamethoxasol. svarendettil 1 liter af laggemidlet
Nederlandene Svin: i 500 liter drikkevand i 3-4 dage.

L uftvejsinfektioner forarsaget af
Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoni ae.

Infektioner i fordgjel sessystemet
forarsaget af Escherichia coli,
Salmonella spp.
Unrinvejsinfektioner forarsaget af
Escherichia coli.

Hens:

L uftvejsinfektioner forarsaget af
Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella multocida.

Infektioner i fordgj el sessystemet
forérsaget af Salmonella spp.
Polyarthritis forarsaget af falsomme
Escherichia coli.

Hans: 33 mg/kg legemsvagt
svarendetil 1 liter af laagemidlet
i 7501 drikkevand i 3-4 dage.
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Medlemsstat | Ansgger eller indehaver af |Lasgemidlets | Lasgemiddelform |Styrke Indikation Anbefalet dosis

markedsferingstilladelse | seernavn Doseringshyppighed og
indgivelsesve)

Ungarn og Eurovet Animal Health Methoxasol Som for Som for Til behandling af svin og ikke- Oral indgivelse via drikkevandet

Litauen Handel sweg 25 Nederlandene Nederlandene | agglagggende kyllinger med
P.O. Box 179 infektionssygdomme i luftvejene Svin: 24 mg af forbindel sen af
5530 AD Bladel forarsaget af bakterier, der er de aktive stoffer pr. kg
Nederlandene fasomme for sulfa-Methoxasol og legemsvaegt eller 200 ml af

trimethoprim, (f.eks. A.

pleuropneumoniae hos svin og E. coli

hos fjerkrag og til profylaktisk
anvendelse.

lasgemidlet pr. 1 000 kg
legemsvaagt pr. dag.

Fjerkree 33 mg af forbindelsen
af de aktive stoffer pr. kg
legemsvaat eller 275 ml af
laggemidlet pr. 1 000 kg

legemsvaat pr. dag.
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FAGLIGE KONKLUSIONER
1 Indledning og baggrund

Methoxasol-T blev godkendt ved en national procedure i Nederlandene i 1999, men Tyskland afslog i
2001 udstedelse af markedsferingstilladelse. Tyskland fandt, at den af ansegeren paberabte virkning af
Methoxasol-T ikke var tilstragkkeligt velunderbygget, hvorfor der var potentiel avorlig risiko for de
behandlede dyr. Methoxasol-T er derudover godkendt i @strig, Polen, Ungarn og Litauen, og disse
markedsfaringstilladelser er ligeledes omfattet af proceduren. Ingen andre medlemsstater end
Tyskland har afsl&et udstedelse af markedsfaringstilladel se.

2. Dr gftelse

1.1. Oplysninger, som indehaveren af markedsfaringstilladel sen blev anmodet om

1. Forelegggelse af den dokumentation, der blev indsendt ved ansggning om markedsfaringstilladelse i
hver af ovenstdende medlemsstater (herunder Tyskland) og, hvis det er relevant, i eventuelle andre
medlemsstater eller stater i Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade (EDS):

a. del I: Sammenfatning af dokumentationen, herunder produktresuméet, ekspertrapporterne og
produktets kvantitative og kvalitative sammensagning,

b. del 1V, prakliniske og kliniske oplysninger.

Sa mange af dokumenterne som muligt, og i det mindste produktresumeerne, skulle forelasgges pa

engelsk.

2. Oplysninger om eventuelle tilfgjelser, slettelser eler aandringer, der er foretaget af de under punkt 1
anmodede oplysninger siden den oprindelige ansggning.

3. Redegarelse for forskellene mellem dossiererne hvad angdr de i punkt 1 og 2 anmodede
oplysninger.

4. Godtgarelse af, at dokumentation, som den foreligger i hver medlemsstat eller EJS-stat, er i
overensstemmelse med kravenei bilag | til direktiv 2001/82/EF, med senere aandringer.

5. Naamere redegarelse for de punkter, der er omhandlet i bilaget til indbringelsesanmeldelsen fra
Tyskland som begrundelse for afslaget pa ansggningen om markedsferingstilladel se.

6. Feltdata, der underbygger produktets anvendelse og tilstraskkeligheden af den anbefalede dosis for
hver af de paberdbte indikationer hos svin, dog bortset fra behandling og forebyggelse af
luftvejssygdomme hos svin forarsaget af trimethoprim-sulphamethoxazolfglsomme stammer af
A. pleuropneumoniae.

7. Feltdata, der underbygger produktets anvendelse og tilstraskkeligheden af den anbefalede dosis for
hver af de padberdbte indikationer hos fjerkraa Kommentarer til produktets nuvaarende anvendelse
hos fjerkrag specielt den anvendte eller dyrlaggeordinerede dosis under feltbetingel ser.

8. Fordag til en passende holdbarhedsperiode for produktet, herunder en holdbarhed under brug, nar
det er relevant.

9. Forslag til og begrundelse af en harmoniseret tekst til produktresumeet, herunder dosering og
administrationsmetode samt tilbagehol del sestider for svin og fjerkree

1.2. Forskellene mellem dokumentati onssadtene

| Nederlandene var der kun indsendt bibliografisk dokumentation. Den dokumentation, der blev
indsendt i Tyskland, herunder besvarelserne af spergsmalene, var naesten den samme som i Polen,
Ungarn og Litauen, men med supplerende kliniske undersegelser. | @strig blev indsendt en
dokumentation, der svarede til den originale dokumentation indsendt i Tyskland.

Det kan konkluderes, at de dokumentationspakker, der dannede grundlag for medlemsstaternes

afgerelser, stort set svarede til hinanden, uden dog at vage identiske. Det fysiske produkt, der
markedsfaresi de forskellige stater, synes at vaae identisk.
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1.3. Virkning hos grise

CVMP vurderede en forundersogelse, en eksperimentel hovedundersagelse, to rapporter over
feltundersggel ser samt andre oplysninger om virkning, farmakokinetik og tolerance, der blev indsendt
af indehaveren af markedsferingstilladel sen.

CVMP kan godtage, at den paberdbte terapeutiske virkning af en dosis pa 25 mg/kg i fire dage til
behandling af luftvejsinfektioner hos grise er blevet pavist.

CVMP kan tildlutte sig, at det for |luftvejsinfektioner hos grise er ungdvendigt at foretage yderligere
feltundersagel ser til pavisning af virkningen mod andre organismer med tilsvarende MIC-vaadier som
A. pleuropleumonia. Men for at produktet kan anvendes, skal tilstedevaaelsen af en specifik infektion
pavises og bakteriologisk helbredel se bekrates.

CHMP konkluderer, at der ikke er forelagt data, der giver belagg for de i produktresumeerne i
Nederlandene, @strig og Polen paberdbte indikationer urogenitale og gastrointestinale infektioner samt
hudinfektioner.

Pa grundlag af yderligere MIC-data fra forskellige publikationer (herunder to publikationer, der viser
falsomhed af isolater fra luftvejspraver fra svin i Danmark) og fra resistensovervagning foretaget af
BVL i Tyskland i 2006 kan CVM P godtage den foresl&ede reviderede ordlyd af indikationen:

Svin:  "Behandling og forebyggelse af Iuftvegjssygdomme fordrsaget af  trimethoprim-
sulfamethoxazolfglsomme stammer af Actinobacillus pleuropneumoniae, ndr sygdommen er pavist i
besagningen. Resistens over for potenserede sulfonamider forekommer i varierende omfang.
Produktets anvendelse bar derfor baseres pa dyrkning og falsomhed af mikroorganismer fra syge dyr i
den pagad dende besagning eller franylig erfaring fra samme bedrift.

1.4. Virkning hosfjerkree

CVMP vurderede en eksperimentel hovedundersggelse af den kliniske virkning af Methoxasol-T til
behandling af luftvejsinfektioner hos kyllinger forarsaget af E.coli, samt bibliografiske data og
| aegemi ddel overvagningsdata, som blev indsendt af indehaveren af markedsfaringstilladel sen.

Vedrgrende benefit/risk forholdet for mal dyrearten fjerkreekonkluderede CVMP fglgende:

e skant der ikke er forelagt en definitiv klinisk feltundersggelse med anvendelse af produktet i den
anbefalede dosering, anses benefit/risk forholdet for positivt pa baggrund af de prakliniske
undersggelser, den eksperimentelle infektionsmodel, den historiske anvendelse og de gvrige
forelagte relevante oplysninger, de forskellige risikohandteringsforanstaltninger, der nu er
indeholdt i det foresddede produktresumé, og det forhold, at indikationerne for anvendelsen er
blevet begramset,

e radighed over et godkendt veterinaamedicinsk produkt indeholdende andre aktive stoffer end
fluorquinoloner kan anses for en indirekte fordel, hvilket dog ikke er direkte relevant i forbindelse
med denne indbringel se (idet virkning kraeves godtgjort for hvert produkt for sig),

e i det foresldede produktresumé forbydes anvendel se hos agglasggende fugle, og anvendelsen gares
betinget af dyrkning og fealsomhedsbestemmelse af mikroorganismer fra de sygdomsramte
bedrifter.

CVMP kan godtage den foresldede reviderede indikation:

Fierkree Behandling og forebyggelse aof Iuftvejssygdomme forarsaget af trimethoprim-
sulfamethoxazol f@ somme stammer af Escherichia coli, ndr sygdommen er pavist i besaningen.
Resistens over for potenserede sulfonamider forekommer i varierende omfang. Produktets anvendel se
ber derfor baseres pa dyrkning og felsomhed af mikroorganismer fra syge dyr i den pagaddende
besagtning eller franylig erfaring fra besagningen.
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15. Opbevaringstid

Indehaveren af markedsferingstilladelsen forelagde tre undersegelser af holdbarhed og holdbarhed
under brug. Pa grundlag af undersggel serne paberdbes en holdbarhedsperiode af Methoxasol-T pa 36
maneder. Da der ikke er udfert undersggelser med frysning af produktet, skal produktresuméet
indehol de bemagrkningen: Maikke nedfryses.

Resultaterne af holdbarhedsundersggelserne udfert med produktet efter 15 maneders opbevaring ved
25°C og 60 % relativ fugtighed samt af holdbarheden under brug 12 maneder efter dbning kan
godtages.

Endelig er 24 timers holdbarhed under brug godtgjort for de koncentrerede og terapeutiske
oplasninger af produktet Methoxosol-T.

1.6. Harmonisering af produktresuméerne

Indehaveren af markedsferingstilladelsen har foresldet et nyt, harmoniseret produktresumé.

CVMP kan godtage indikationerne, ndr disse bade hos svin og fjerkree begramses til
|uftvejsinfektioner.

CVMP kan ligeledes godtage de angivne doser, da de er i overensstemmelse med dem, der er anvendt
i de eksperimentelle undersagelser og feltundersggel serne.

Tilbageholdelsestiden for Methoxasol-T afveg EU-staterne imellem: tre til fem dage for svin og seks
til ti dage for ikke amlagggende hans. Indehaveren af markedsferingstilladelsen har ansagt om en
tilbageholdelsestid pa fem dage for svin og seks dage for fjerkree Pa grundlag af en
restkoncentrationsundersggel se hos svin anbefaledes en tilbageholdelsestid pa tre dage. Der blev ikke
anvendt statistiske metoder, da koncentrationen af bade TMP og SMX i muskel, lever, nyre og fedt +
hud var under kvantificeringsgraansen ved det ferst provetagningspunkt to dage efter opher af
medicineringen med Methoxasol-T. En tilbagehol del sesperiode pa fem dage for svin synes sdledes at
vage acceptabel.

| en gammel undersagelse hos fjerkree med en dosis pd 385 mg /kg kropsvasgt blev
restkoncentrationen fundet at veme under MRL-vagdien efter fire dage. Der blev udfart en
restkoncentrationsundersggelse hos fjerkree efter anvendelse af Methoxasol-T i en dosis pa
70 mg/kg/dag i fem dage. Restkoncentrationen faldt hurtigt. Dataene viser, at huden var markerveay,
og at sulfamethoxazol var marker for restkoncentrationen. Inden for to dage efter behandlingen var
restkoncentrationerne af trimethoprim og sulfamethoxazol under MRL-vaadien i alt spiseligt veay
bortset fra skindet. Der blev udfert en farmakokinetisk GLP-undersggelse efter dosering af 35 mg
TMP/SMX pr. kg. pr. dag gennem drikkevandet. Plasmaeliminationen af bade TMP og
suphamethoxazol hos fjerkraeer hurtigere end hos grise (t¥2 for TMP < 1 h hos fjerkrag mod 2,5 h hos
svin; t¥2 for SMX: < 1,7 h hos fjerkraeg mod 2,3 h hos svin. Da ingen a stofferne udviser staxk
veevsakkumulation, forventes depletionen af vaevet hos fjerkrae at veare lige s hurtig som hos grise.
Den ansggte tilbagehol del sestid pa seks dage hos fjerkraeer derfor pa den sikre side.

CVMP anbefaer falgende andringer i det af indehaveren af markedsferingstilladelsen foresldede
produktresumé:

4.3 Kontraindikationer

Dette afsnit er forbeholdt kontraindikationer vedrgrende sikkerheden for de behandlede dyr. |
retningslinjerne for produktresuméer angives falgende: "Dette afsnit omhandler situationer, der
skyldes et ssa& omstandigheder, hvor veterinaalasgemidlet ikke ma& anvendes af hensyn til de
behandlede dyrs sikkerhed, dvs. absolutte kontraindikationer." Kontraindikationen for asglasggende
fugle bar dettes.
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4.11 Tilbageholdel sestid
Sagningen "Ma ikke anvendes til agglasggende fugle..." aandres til: "Ikke godkendt til anvendelse hos
aglagggende fugle..." i overensstemmel se med retningslinjerne for produktresuméer.

5.1: MIC-data slettes

5.2: Proteinbindingen for TMP og SMX er ikke steak (TMP 50, SMX 60), men det overordnede
forslag fraindehaveren af markedsfgringstilladel sen kan godtages.

3. Konklusion

Efter a have gennemgdet begrundelsen for indbringelsen og besvarelsen fra indehaveren af
markedsfaringstilladelsen konkluderede CVPM, at risk/benefit-forholdet for produktet er positivt til

anvendelse hos grise og fjerkrag forudsat at der foretages de anbefalede aandringer i produktresuméet
og i produktoplysningerne.
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PRODUKTRESUME
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1 VETERINAERLAGEMIDLETSNAVN

Methoxasol-T, oral oplgsning, til svin og slagtekyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktive stoffer:

Pr. ml oplgsning  Trimethoprim 20,0 mg
Sulfamethoxazol 100,0 mg

Hjad pestoffer:
N-methyl-pyrrolidon

Se afsnit 6.1 for en fuldstandig fortegnel se over hjadpestoffer.

3. L/AGEMIDDELFORM

Oplgsning til oral indgivelse.

Klar og gul.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Svin og slagtekyllinger.

4.2 Terapeutiskeindikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Svin: Til behandling og forebyggelse af infektioner i luftvejene forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae, der er falsomme for trimethoprim og sulfamethoxazol, i besseninger hvor
sygdommen er blevet diagnosticeret.

Slagtekyllinger: Til behandling og forebyggelse af infektioner i luftvejene forérsaget af Escherichia
coli, der er fglsomme for trimethoprim og sulfamethoxazol, i flokke hvor sygdommen er blevet
diagnosticeret.

Resistensen over for stagke sulfonamider kan variere. Derfor skal anvendelsen af produktet baseres pa
en kultur af mikroorganismer fradyr, der er dgde pa garden og disse organismers fglsomhed, eller pa
aktuelle, tidligere erfaringer pa garden.

4.3 Kontraindikationer

Maikke anvendestil dyr, der lider af avorlig lever- eller nyresygdom, oliguri eller anuri.
Maikke anvendestil dyr med svaskkelse af det haamatopoietiske system.

4.4 Sealigeadvarder for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Ved slagtekyllinger skal vandindtagel sen kontrolleres jeevnligt.

Alvorligt syge dyr kan have nedsat appetit og vandindtagel se. Hvis det er ngdvendigt, skal
koncentrationen af laagemidlet i drikkevandet justeresfor at sikre indtagelse af den anbefalede dosis.
Hvis koncentrationen af produktet ages for meget, vil indtagelsen af det medicintilsatte drikkevand
dog falde pa grund af smagen. Derfor skal vandindtagel sen overvages ngje isaa for slagtekyllinger.
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45 Saxligeforsigtighedsregler vedrarende brugen

Saxrlige forsigtighedsregler vedr grende brug til dyr

Pa grund af sandsynligheden for forskelle (tid, geografisk) i forekomsten af bakterier, der er resistente
over for trimethoprim/sulfamethoxazol, anbefales det at udtage bakteriepraver og analysere dem for
falsomhed.

Saxligeforsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Det skal undgas, at lasgemidlet kommer i kontakt med huden under klargaring og indgivelse af det
medicintilsatte drikkevand. Det anbefales derfor, at man bruger vandtadte handsker af f.eks. gummi
eller latex under handtering af produktet. | tilfadde af allergi over for trimethoprim eller sulfonamider
skal der udvises saalig forsigtighed under handteringen af dette produkt eller den medicintilsatte
oplasning. Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skal man skylle med store maangder rent
vand, og hvis der opstar irritation, skal man sage |laage. Seg lasgei tilfadde af utilsigtet indtagel se.
Vask haader og forurenet hud umiddelbart efter handtering af produktet.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svaer hedsgrad)

Der kan lgjlighedsvist ses en nedsat vandindtagel se hos kyllinger.
Der kan opsta §addne tilfedde af overfal somhedsreaktioner.

4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller asglaegning

Lasgemidlets sikkerhed under draggtighed, laktation eller asglaggning er ikke fastlagt.
4.8 Interaktion med andrelasgemidler og andreformer for interaktion
Maikke kombineres med andre veterinaalaagemidler.

4.9 Dosering og indgivelsesve

Methoxasol-T er beregnet til oral indgivelse med drikkevand:
Svin: 25 mg/kg legemsvaagt, svarende til cirka 1 liter af laggemidlet i 500 | drikkevand i 3-4 dage.
Slagtekyllinger: 33 mg/kg legemsvaggt, svarendettil cirka 1 liter af leegemidlet i 750 | drikkevand i 3-4

dage.

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvasgten bestemmes sa praecist som muligt for at undga
underdosering. Dyrenes indtagel se af det medicintilsatte drikkevand afhaenger af dereskliniske
tilstand. For at opna en korrekt dosering skal koncentrationen af Methoxasol-T justeres i
overensstemmel se med denne.

410 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt

En overdosering pa 2 ¥2 gange tales godt af svin.

Hos kyllinger vil der ikke opsta akut overdosering, fordi fuglene vil teve med at drikke det steerkt
koncentrerede drikkevand (smagen er for bitter, hvisder er mere end 2 liter Methoxasol pr. 1000 liter
drikkevand). Kronisk overdosering hos kyllinger vil feretil en kraftigt nedsat vand- og foderindtagelse
0g langsom vaekst.

4.11 Tilbageholdelsestid
Svin: 5 dage

Slagtekyllinger: 6 dage
Ikke tilladt til aaglasggende fugle, hvis agg er bestemt til menneskef ade.
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5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Trimethoprim er et diaminopyrimidin, en syntetisk folinsyreantagonist. Sulfamethoxazol er et
bredspektret antimikrobielt middel, der harer til gruppen af sulfonamider.

ATCvet-kode (for kombinationen): QJO1E W.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

In vitro er trimethoprim generelt bakteriostatisk og har et bredt aktivitetsspektrum over for bade
grampositive og gramnegative bakterier. Der opstar en synergistisk og baktericid effekt, nar
trimethoprim kombineres med sulfamethoxazol, fordi trimethoprim og sulfamethoxazol hsanmer to
efter hinanden fglgende led i syntesen af tetrahydrofolsyre, en essentiel metabolisk cofaktor i
bakteriernes syntese af purin og dermed af DNA.

5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Efter oral indgivelse absorberes begge stoffer hurtigt fra mave-tarmkanalen. Cys for sulfamethoxazol i
svin er cirka 6,2 nug/g. Crax for trimethoprim er 0,29 pg/g. Crax for sulfamethoxazol i kyllinger er cirka
9,0 ug/g, mens vaardien for trimethoprim er 0,12 pg/g.

Hgj e trimethoprim-koncentrationer sesi nyrerne, leveren og lungerne. Med undtagelse af nyrerne er
sulfamethoxazol-kconcentrationerne i vaavet betydeligt lavere end i plasma. Proteinbindingen af
trimethoprim og sulfamethoxazol er ikke saaligt hg.

Lasgemidlet udskilles primaat gennem nyrerne (bade aktivt og passivt), men udskillelse sker ogsa i
faaces. Udskillelsen er relativt hurtig i bade svin og slagtekyllinger. Plasmahaveringstiden for
trimethoprim i fjerkreeer mindre end 1 time og for sulfamethoxazol er den cirka1,5time. | sviner
halveringstiden for begge stoffer cirka 2,5 timer. | Igbet af 48 timer efter den sidste indgivelse kan
trimethoprim, sulfamethoxazol og disses metabolitter ikke laangere detekteresi urin og faeces.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelseover hjadpestoffer

Propylenglykol

Natriumhydroxid

Vand, renset

N-methyl-pyrrolidon

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Methoxasol-T's opl@selighed og stabilitet i drikkevand er pH-afhaangig.

Dader ikke foreligger undersggel ser vedrarende eventuelle uforligeligheder, bar dette lasgemiddel
ikke blandes med andre lasgemidler.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinaalaagemidiet i salgspakning: 3 ar.

Opbevaringstid efter farste dbning af den indre emballage: 12 maneder.
Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifalge anvisning: 24 timer.
6.4 Saxlige opbevaringsforhold

Maikke nedfryses.
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6.5 Denindreemballagensart ogindhold
HDPE-flaske/-dunk: volumen 1000 mi/5000 ml.

Flasken med 1000 ml er lukket med et pillesikkert L DPE-skruel &g.
Dunken med 5000 ml er lukket med et pillesikkert HDPE-skruel ag.
Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serligeforholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Eventuelle ubrugte laagemidler eller affald fra sddanne produkter skal destrueresi overensstemmelse
med de lokale krav.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADEL SEN

Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, P.O. Box 179, 5530 AD Bladel, Holland

8. MARKEDSFGRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUMRE)

0. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

10. DATO FOR /A NDRING AF TEKSTEN

10/2007

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.
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INDRE EMBALLAGE
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

1 VETERINARLAGEMIDLETSNAVN

Metoxasol-T, oral oplgsning til svin og slagtekyllinger.
Trimethoprim og sulfamethoxazol.

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER OG ANDRE STOFFER

Aktive stoffer:

Pr. ml oplgsning  Trimethoprim 20,0 mg
Sulfamethoxazol 100,0 mg

Hjadpestoffer:

N-methyl-pyrrolidon

3. LAGEMIDDELFORM

Oral oplasning

4. PAKNINGSSTORREL SE

HDPE-flaske/-dunk: volumen 1000 mi/5000 ml.
Flasken med 1000 ml er lukket med et pillesikkert L DPE-skruel &g.
Dunken med 5000 ml er lukket med et pillesikkert HDPE-skruel &g.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

5. DYREARTER

Svin og slagtekyllinger

6. INDIKATION(ER)

Svin: Til behandling og forebyggelse af infektioner i luftvejene forarsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae, der er felsomme for trimethoprim og sulfamethoxazol, i besagninger hvor

sygdommen er blevet diagnosticeret.

Slagtekyllinger: Til behandling og forebyggelse af infektioner i luftvejene forarsaget af Escherichia
coli, der er fglsomme for trimethoprim og sulfamethoxazol, i flokke hvor sygdommen er blevet

diagnosticeret.

Resistensen over for staake sulfonamider kan variere. Derfor skal anvendelsen af produktet baseres pa
en kultur af mikroorganismer fradyr, der er dede pa garden og disse organismers felsomhed, eller pa

aktuelle, tidligere erfaringer pa garden.
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7. ANVENDEL SESMADE OG INDGIVEL SESVEJ(E)

Metoxasol-T er beregnet til oral indgivelse med drikkevand:
Svin: 25 mg/kg legemsvaagt, svarendetil cirka 1 liter af laggemidiet i 500 | drikkevand i 3-4 dage.
Slagtekyllinger: 33 mg/kg legemsvaggt, svarendettil cirka 1 liter af lsegemidlet i 750 | drikkevand i 3-4

dage.

For at sikre en korrekt dosering skal legemsvaggten bestemmes s praecist som muligt for at undga
underdosering. Dyrenes indtagel se af det medicintilsatte drikkevand afhaanger af deres kliniske
tilstand. For at opné en korrekt dosering skal koncentrationen af Metoxasol-T justeresi
overensstemmel se med denne.

8. TILBAGEHOLDELSESTID

Svin: 5dage
Slagtekyllinger: 6 dage
Ikke tilladt til aaglasggende fugle, hvis agg er bestemt til menneskefade.

0. SAERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM N@DVENDIGT

Maikke anvendes il dyr, der lider af alvorlig lever- eller nyresygdom, oliguri eller anuri.
Maikke anvendestil dyr med svakkelse af det haamatopoietiske system.

Der kan opsta iaddne tilfedde af overfa somhedsreaktioner.

Ved slagtekyllinger skal vandindtagelsen kontrolleres jaevnligt.

Alvorligt syge dyr kan have nedsat appetit og vandindtagelse. Hvis det er ngdvendigt, skal
koncentrationen af laagemidlet i drikkevandet justeres for at sikre indtagel se af den anbefalede dosis.
Hvis koncentrationen af produktet gges for meget, vil indtagelsen af det medicintilsatte drikkevand
dog falde pa grund af smagen. Derfor skal vandindtagel sen overvages ngje isaa for slagtekyllinger.

Sax ligeforsigtighedsregler vedr grende brug til dyr

Pa grund af sandsynligheden for forskelle (tid, geografisk) i forekomsten af bakterier, der er resistente
over for trimethoprim/sulfamethoxazol, anbefales det at udtage bakterieprgver og analysere dem for
folsomhed.

Sax lige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Det skal undgas, at lasgemidlet kommer i kontakt med huden under klargaring og indgivelse af det
medicintilsatte drikkevand. Det anbefales derfor, at man bruger vandtadte handsker af f.eks. gummi
eller latex under handtering af produktet. | tilfadde af allergi over for trimethoprim eller sulfonamider
skal der udvises salig forsigtighed under handteringen af dette produkt eller den medicintilsatte
oplasning. Hvis produktet kommer i kontakt med gjnene, skal man skylle med store maengder rent
vand, og hvis der opstar irritation, skal man sgge laage. Sag laage i tilfadde af utilsigtet indtagelse.
Vask haander og forurenet hud umiddelbart efter handtering af produktet.

Anvendelse under draggtighed og laktation
Laggemidlets sikkerhed under draggtighed og laktation er ikke fastlagt.

I nteraktioner
Ma ikke kombineres med andre veterinaalasgemidier.

Overdosering

En overdosering pa 2 %2 gange tales godt af svin.

Hos kyllinger vil der ikke opsta akut overdosering, fordi fuglene vil teve med at drikke det stagrkt
koncentrerede drikkevand (smagen er for bitter, hvisder er mere end 2 liter Metoxasol-T pr. 1000 liter
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drikkevand). Overdosering hos kyllinger vil fare til en kraftigt nedsat vand- og foderindtagel se og
langsom vakst.

10. UDL@BSDATO

EXP

11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares utilgaangeligt for barn
Maikke nedfryses

12. EVENTUELLE S£ERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFEL SE AF
UBRUGTE L/AGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

Lasgemidler maikke bortskaffes sammen med spildevand eller hushol dningsaffald.
Kontakt Deres dyrlasge vedragrende bortskaffelse af laggemidler, der ikke laangere findes anvendel se
for. Disse foranstaltninger skal bidrage il at beskytte miljget.

13. TEKSTEN“KUNTIL DYR” SAMT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING OG BRUG, OM NGDVENDIGT

Kun til dyr. Makun udleveres efter veterinaarecept.

14. TEKSTEN “OPBEVARESUTILGZANGELIGT FOR B@RN”

Opbevares utilgaangeligt for barn.

15. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRK SOMHEDSGODKENDEL SE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVISFORSKELLIG HERFRA

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, P.O. Box 179, 5530 AD Bladel, Holland

‘ 16. MARKEDSFZRINGSTILLADELSENSNUMMER (NUM RE)

‘ 17. FREMSTILLERENSBATCHNUMMER

Lot
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