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Hakijatai Valmisteen kauppanimi | Ladkemuoto |Vahvuus Eléinlaji | Antotaajuusja | Annossuositus

myyntiluvan -reitti

haltija

LeVetB.V. Equibactin vet. (333 mg/g | pasta 333,3 mg/g sulfadiatsiinia |hevonen |suun kautta 5mg trimetopriimia  ja 25mg
Willeskop 212 + 67 mg/g) Oral Paste for ja66,7 mg/g sulfadiatsiinia painokiloa kohti péivassa
3421 GW Horses. trimetopriimia. korkeintaan viiden péivan gjan.
Oudewater

The Netherlands
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TIETEELLISET JOHTOPAATOKSET
1 Johdanto ja taustatietoa

Hajautetun menettelyn viitgjdsenvaltio Alankomaat ilmoitti EMEA:lle 24. syyskuuta 2007, etta
keskindisen tunnustamismenettelyn ja hgautetun menettelyn eléinlédkkeiden koordinointiryhméa
(CMD(v)) el péassyt yksimielisyyteen valmisteen Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Oral Paste for
Horses (oradipasta hevosille) osalta. Asia lahetettiin muutetun direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4
kohdan mukaisesti CVMP:n késiteltavaksi.

Ranska katsoi, ettéa |a8kkeen annossuositus el ole oikea ja se voi johtaa tehon puutteeseen ja edelleen
|d8keresistenssin kehittymiseen kohteina oleville patogeeneille. Silloin kun kyseessa ovat eldimista
ihmisiin tarttuvat bakteerit, tésté vois muodostua terveysriski ihmiselle.

CVMP huomautti, ettéa Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Oral Paste for Horses on Tribrissen-
oraalipastan rinnakkaisvalmiste (myyntilupa Alankomaissa) ja ettd Ranskan huolenaiheet voidaan
esittdd ainoastaan tdméan menettelyn puitteissa, jos mahdollisilla kyseisten tuotteiden eroilla voidaan
perustella erilaisia johtopaéttksia tuottei den turvallisuudesta ja tehosta.

CVMP kéynnisti menettelyn 6. marraskuuta 2007. Kysymysluettelo hyvéaksyttiin 8. marraskuuta 2007
ja léhetettiin myyntiluvan haltijoille (MAH), jolloin menettely pysaytettiin. Menettelya jatkettiin
16. marraskuuta 2007, kun myyntiluvan haltijoiden vastaukset saatiin.

Arvioinnin tarkoituksena on osoittaa, pitdiskd menettelyyn kuuluvien eld@inlédkkeiden myyntiluvat
sdilyttad, keskeyttad toistaiseksi, muuttaa vai kumota ottaen huomioon kasittelypyynnén perusteet.

2. Kagttely

Hakijaa pyydettiin toimittamaan seuraavat tiedot:

1. Kopiot asakirjoista, jotka koskevat Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Oral Paste for Horses -
valmistetta ja mahdolliset lisdtiedot CM D(v):n menettelyn 60. paivaan mennessa.

2. Ottaen huomioon Ranskan esittamét asiat, sellaisten erojen osoittaminen ja tarpeen mukaan toteen
nayttaminen  Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) Oral Paste for Horses -valmisteen ja
vertailulégke Tribrissen oraalipastan (myyntilupa Alankomaissa) vélill4, jotka osoittaisivat oikeiks
erilaiset johtopaétokset ndiden kahden tuotteen turvallisuudesta ja tehosta.

Vastauksena ensmmaiseen kysymykseen hakija toimitti kopiot alkuperédisisté asiakirjoista, jotka ol
jétetty hajautetun menettelyn hakemuksen tueksi seké kaikki ne lisdtiedot, jotka jétettiin hajautetun
menettelyn aikana vastineinavaiheiden | jall arviointiin ja senjalkeiseen CMD(v):n menettelyyn.

Asianmukaisten ohjeiden mukaan tehdyssa  GLP:n mukaisessa  kerta-annoksen
bioekvivalenssitutkimuksessa Equibactin vet. Oral Paste for Horses osoittautui bioekvivalentiksi
vertaillulgdkkeiden Tribrissen (REG NL 5055 Alankomaissa) ja Tribissen (Vm 0201/4064
Y hdistyneessa kuningaskunnassa) kanssa. Alkuperdiselle vertailuldékkeelle Tribrissen Oral Paste
myoénnettiin myyntilupa Alankomaissa vuonna 1992.

Né&issi ol osuhteissa hakija vapautetaan velvollisuudesta toimittaa muuta prekliinisté tai kliinista tietoa
|d8kkeen tehosta ja hakija voi soveltaa samoja kayttOaiheita ja samoja turvalliseen kayttoon liittyvia
ennakkovaroituksia kuin vertailul 88ke Tribrissen.

Vadtineena toiseen kysymykseen hakija korosti, ettei ole olemassa perusteluja erilaisille
johtopéétoksille ndiden kahden l|&8kkeen turvallisuudesta ja tehosta. On péinvastoin vain
samankaltaisuuksia, jotka osoittavat valmisteen Equibactin vet. Oral Paste for Horses ja vertailuld8ke
Tribrissen-oradlipastan (myyntilupa Alankomaissa REG NL 5055) samanlaisen turvalisuuden ja
tehon.
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Tuotteita voidaan pitda olennaisesti samanlaisina, mika perustuu aktiiviaineiden trimetopriimi ja
sulfadiatsiini identtiseen koostumukseen, samaan la8kemuotoon ja osoitettuun bioekvivalenssiin
Equibactin vet. Oral Paste for Horses -valmisteen ja Tribrissen-oraalipastan valill seka trimetopriimin
ettd sulfadiatsiinin  suhteen. Na&in ollen johtopd&tokset vertailuldéke Tribrissen-oradipastan
turvallisuudesta ja tehosta voidaan ulottaa geneeriseen valmisteeseen Equibactin vet. Oral Paste for
Horses.

Hakija toimittaa Equibactin vet. Oral Paste for Horses -val mistetta koskevan muutospyynnon, joka on
vertailulédke Tribrissen-oraalipastaa (myyntilupa Alankomaissa) koskevan lausuntopyyntdmenettelyn
(EMEA/V/023, muutetun direktiivin 2001/82/EY 35 artikla) tulosten mukainen.

3. Johtopaétokset ja suositukset

Equibactin vet. Oral Paste for Horses osoitettiin olennaisesti samankaltaiseksi kuin vertailuldéke
Tribrissen-oraalipasta. Nain ollen samat johtopdattkset tehosta ja turvallisuudesta patevat kumpaankin
tuotteeseen. Ranskan esittdmien vastavéitteiden e tulis estda myyntiluvan myontémista Equibactin
vet. -valmisteelle.

Suosituksena on, etta Equibactin vet. -vamisteen osalta tehdd8n muutokset muutetun direktiivin

2001/82/EY 35artiklan mukaisen EMEA/V/023-menettelyn tulosten perustedla vertailulagke
Tribrissen-oraalipastan mukaisiksi.
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V oimassa olevat valmisteyhteenveto, myyntipdallysmerkinnét ja pakkaussel oste ovat viitejasenvaltion
jaosallistuvien jasenvaltioiden (paits Ranska) hyvaksymassa muodossa hgjautetun menettelyn 210.
paivana.
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