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UDTALELSE SOM FALGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 34
VEDRZRENDE METHOXASOL-T

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Den 8. september 2006 indbragte Tyskland en sag for EMEA i henhold til artikel 34 i direktiv
2001/82/EF, med senere aandringer, vedrerende Methoxasol-T (inkl. dermed forbundne navne), som
indeholder trimethoprim og sulfamethoxazol som aktivt stof.

Methoxasol-T blev godkendt ved en nationa procedure i Nederlandene i 1999, men der blev givet
afdag pa en markedsfaringstilladelse i Tyskland i 2001. Tyskland fandt, at virkningen af Methoxasol-
T som fremfert af ansggeren ikke var tilstreskkeligt begrundet og derfor kunne fare til en potentiel
alvorlig risiko for maldyrene.

En tilsigtet ansagning om en markedsfaringstilladelse til et generisk lagemiddel foranledigede
Tyskland til at indbringe en sag i forbindelse med de afvigende beslutninger, der blev truffet om
Methoxasol-T.

CVMP indledte indbringelsesproceduren pa sit mgde den 12.-14. september 2006. Indehaveren of

markedsf aringstilladel sen blev anmodet om:

1. At fremskaffe de relevante dele af dossieret for hver medlemsstat, hvor en ansggning er indsendt,
og a give oplysninger om forskellene mellem dossiererne.

2. At begrunde, at dossieret opfylder kravene til udstedelse af en markedsfaringstilladelse (Bilag | til
direktiv 2001/82/EF, med senere aandringer).

3. Atovervejeisa de spargsmal, der er anfert i indbringel sesanmeldelsen, som grundlag for afslag pa
en markedsfgringstilladelse i Tyskland.

4. At begrunde produktets anvendelse og den anbefalede dosis tilstrakkelighed ved hjadp o
feltundersagelser for hver af de pastaede indikationer til grise og fjerkrae Vedrarende fjerkree var
der behov for kommentarer om den aktuelle anvendelse af laggemidlet, issa med hensyn til den
dosis, der anvendes eller ordineresi praksis.

5. Ved hjadp af data at foreda og begrunde en passende opbevaringstid for laggemidiet, herunder en
opbevaringstid under brug, nér dette er relevant.

6. At foredd og begrunde en harmoniseret tekst til produktresuméet, herunder dosering og
indgivel sesmade samt tilbageholdelsestid for svin og fjerkree

Indehaveren af markedsfaringstilladel sen indsendte skriftlige svar med forsvar af indikationerne, den
anbefalede dosis og opbevaringstid samt forslag til en harmoniseret tekst til produktresuméet. Pa
grundlag af de indsendte data godkendte CV M P fglgende harmoniserede terapeutiske indikationer:

e Svin: behandling og forebyggelse af Iuftvejsinfektioner fordrsaget af Actinobacillus
pleuropneumoniae ved falsomhed over for trimethoprim og sulfamethoxazol, ndr sygdommen er
pavist i besagningen.
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e Slagtekyllinger: behandling og forebyggelse af luftvejsinfektioner forérsaget af Escherichia coli
ved fglsomhed over for trimethoprim og sulfamethoxazol, nér sygdommen er pavist i besagtningen.

CVMP anbefadede i forhold til de beskrevne farmakokinetiske egenskaber, at inklusionen om
virkningerne pa miljeet bar slettes. CVMP anbefaede ogsd, at anvendelsen af midlet ber baseres pa
kultur- og falsomhedstest af mikroorganismer fra sygdomstilfadde eller nyere erfaringer pa bedriften,
daresistens mod forstaakede sulfonamider kan variere.

Efter at have overveget begrundelsen for indbringelsen og de svar, der blev givet af indehaveren af
markedsf aringstilladel sen, konkluderede CVMP, at lagemidlets benefit/risk-forhold er positivt til brug
til bade svin og slagtekyllinger under forudsaaning af de anbefalede amdringer i produktresumeet og
produktoplysningerne, samt at de betamkeligheder, som Tyskland rejste, ikke begr forhindre
udstedel sen af en markedsfaringstilladel se.

CVMP s udtalelse blev vedtaget den 11. oktober 2007 og efterfglgende afgerelse truffet af Europa-
Kommissionen den 11. januar 2008.
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