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Liikmesriik / Mudgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
Mada maad AST Beheer BV Sulfatrim Suukaudne | Toimeaineid tUhes Hobune Bakterite Streptococcus 5 mg trimetoprimi ja 25
NL 10351 Oral Doser | pasta grammis: spp. ja Staphyl ococcus mg sulfadiasiini
aureus pohjustatud kehakaalu kg kohta
trimetoprimi 66,7 hingamisteede nakkused; péevas maksimaalselt 5
mg E. Coli p&hjustatud paeva. Uks sustal on ette
sulfadiasiini 333,3 seedetrakti nakkused; nahtud kehakaalu 600 kg
mg beetahemol Gilitiliste kohtajaigasiistal on
streptokokkide phjustatud | jagatud tahistega 12
urogenitaal sed nakkused; osaks.
Streptococcus spp. ja Uhest tahistatud osast
Saphylococcus aureuse piisab kehakaalust 50 kg
pohjustatud raviks.
haavanakkused ja
abstsessid.
Mada maad AST Farma BV Sultrisan Suukaudne | Toimeaineid Uihes Hobune Bakterite Streptococcus 5 mg trimetoprimi ja 25
NL 10437 Orale Paste | pasta grammis: spp. ja Staphyl ococcus mg sulfadiasiini
voor aureus pohjustatud kehakaalu kg kohta
paarden trimetoprimi 66,7 hingami steede nakkused; péevas maksimaalselt 5
mg E. Coli pdhjustatud paeva. Uks sustal on ette
sulfadiasiini 333,3 seedetrakti nakkused; nahtud kehakaalu 600 kg
mg beetahemol Gilitiliste kohtajaigasiistal on
streptokokkide pdhjustatud | jagatud t&histega 12
urogenitaal sed nakkused; 0saks.
Sreptococcus spp. ja Uhest téhistatud osast
Saphylococcus aureuse piisab kehakaalust 50 kg
pohjustatud raviks.
haavanakkused ja

abstsessid.
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)

dud

nimetus
Belgia Schering Plough Tribrissen | Suukaudne | 100 grammis: Hobune Tribrissen Oral Paste on Annuse suurus on 30 mg
282IS20F7 N.V./SA. (Begid) | Oral Paste | pasta néidustatud hobuste kehakaalu kilogrammi

trimetoprimi 6,66 g
sulfadiasiini 33,34 g

ravimiseks, kellel on
jargmised tundlike
bakterite pdhjustatud
bakteriaal sed nakkused:

- seedetrakti nakkused

- hingamisteede nakkused

- kuseteede ja suguelundite

nakkused

- haavanakkused ja
tsdlluliit

- salmonelloos

- operatsioonijargsete
nakkuste ennetamine

kohta péevas.

Annuse saavutamiseks
seatakse kolvi kruvi
vastavalt hobuse
kehakaalule. Kolvil
oleva skaadlaiga uhik
sisaldab piisavalt pastat
kehakaal ust 50 kg raviks.

Hobustel vaib kasutada
olenevalt haiguse laadist
jaraskusest jargmisi
annuseid:

—seedetrakti nakkused:
30 mg/kg péevas,
manustades kas 15 mg
kaks korda péevas voi
Uks kord péevas 30 mg
minimaalselt 5 paeva
vOi kuni 2 paeva
moodumi seni
siimptomite
kadumisest;

—rasked &gedad
nakkused véljaspool
seedetrakti
(hingamisteed,
kuseteed): kdigepealt
Uks siist Tribrissen
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Liikmesriik /
madgiloa number

M utgiloa hoidja

Ravimi
valjamoel-
dud
nimetus

Ravimvorm

Tugevus/toimeaine
(INN)

L oomaliigid

Néaidustus;

Soovitudik annus

48% vo&i Duoprimi,
segjarel Tribrissen Ora
Paste 30 mg/kg paevas,
manustades kas 15 mg
kaks korda péevas voi
Uks kord péevas 30 mg
minimaalselt 5 paeva
vOi kuni 2 paeva
moodumi seni
simptomite

kadumi sest;

— suguelundite nakkused.
Paralleelselt suukaudse
raviga 5 paevavoi kuni
2 paeva moddumiseni
stimptomite kadumisest
tehakse 3 pdeva kestel
emakasisest ravi 10 ml
Tribrissen 48%-ga,
lahjendatuna 100 ml
isotoonilise lahusega;

— haavanakkused.
Paralleelselt suukaudse
raviga 5 paevajooksul
vOi kuni 2 péeva
mo6Odumi seni
stimptomite kadumisest
kasutatakse paikselt
Tribrissen Dispersible
Powder'it.

Salmonelloosi raviks on
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
vaja kasutada
topeltannust 60 mg/kg
péevas. Seda annust on
vaja manustada kahes
osas. Ravi kestus peab
olema 10 péeva.
M adal maad Schering Plough Tribrissen | Suukaudne | 30 mg pastas: Hobune - Streptococcus spp., 25 mg sulfadiasiini ja5
NL 5055 N.V. (Belgia) Oral Paste | pasta Saphylococcus mg trimetoprimi
sulfadiasiini 10 mg aureuse pohjustatud kehakaalu kg kohta
trimetoprimi 2 mg hingami steede paevas, ravi
nakkused; maksimaal ne kestus 5
- E. coli pdhjustatud péeva.
seedetrakti nakkused;
- beetahemol uitiliste
streptokokkide
p&hjustatud
urogenitaal sed
nakkused;
- Streptococcus spp.,
Saphylococcus
aureuse pohjustatud
haavad ja abstsessid;
Rootsi Schering-Plough Tribrissen | Suukaudne | sulfadiasiini 333 mg | Hobune Bakteriaalsed nakkused, nt | 30 mg kombineeritud
10893 A/S (Taani) vet pasta trimetoprimi 67 mg haavanakkused, toimeaineid kehakaalu

hingamisteede, seedetrakti
vOi urogenitaal sed
nakkused

kg kohta 1-2 korda
péevas, misvastab 37,59
pastale (Uks tuub),
manustada suukaudselt
500 kg hobusele 1-2
korda péevas. Hobuste
ravis tuleb edlistatult
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Liikmesriik /
madgiloa number

M utgiloa hoidja

Ravimi
valjamoel-
dud
nimetus

Ravimvorm

Tugevus/toimeaine
(INN)

L oomaliigid

Néaidustus;

Soovitudik annus

teha kdigepealt ravimi
Tribrissen Injection siist
ning segérel manustada
suukaudset pastat 5
péevajooksul vai kuni
vahemalt 2 péeva
moGdumi seni
stimptomite kadumisest.
Ravi gjal peab vesi
olemaloomale vabalt
kéttesaadav.

Island
MTnr 880040

Schering Plough
A/S (Taani)

Tribrissen
vet

Suukaudne
pasta

sulfadiasiini 333
mg/g

trimetoprimi 67
mg/g

Hobune

Bakteriaalsed nakkused, nt
haavanakkused,
hingamisteede, seedetrakti
vOi urogenitaal sed
nakkused

30 mg kombineeritud
toimeaineid kehakaalu
kg kohta 1-2 korda
péevas, misvastab 37,59
pastale (Uks tuub),
manustada suukaudselt
500 kg hobusele 1-2
korda péevas. Hobuste
ravis tuleb edlistatult
teha kdigepealt ravimi
Tribrissen Injection siist
ning segjdrel manustada
suukaudset pastat 5
péevajooksul voi kuni
vahemalt 2 péeva
moGdumi seni
stimptomite kadumisest.
Ravi gjal peab vesi
olemaloomale vabalt
kéttesaadav.
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
Uhendkuningriik Schering-Plough Tribrissen | Suukaudne | Toimeainete Hobune Ravimit soovitatakse 30 mg kombineeritud
Vm 00201/4064 Limited Oral Paste | pasta sisaldus kasutada jargmiste toimeaineid kehakaalu
(Uhendkuningriik) massi protsentides: bakteriaal sete haiguste kg kohta p&evas. Annuse
raviks hobustel: saavutamiseks seatakse
sulfadiasiini 33,3 - seedetrakti nakkused sustla kolvi modtekruvi
trimetoprimi 6,7 - Ulemistejaaumiste vastavalt hobuse
hingami steede kehakaalule. Kolvi iga
nakkused, sh ndlg jaotis sisaldab piisavalt
- nakatunud haavad ja pastat kehakaalust 50 kg
tselluliit raviks. lga siistal
- salmonelloos sisaldab 500 kg hobuse
- antibakteriaalne ravi péevaannust.
operatsioonide korral,
mille puhul & ole Annuse v0ib manustada
vBimalik tagada Uks kord paevas voi
aseptilisi tingimusi jagada pdevaannuse
osadeks, mis
manustatakse 12-tunniste
intervallidega viie pdeva
jooksul voi kuni kahe
paeva moéddumiseni
stimptomite kadumisest,
maksimaal selt viie paeva
jooksul.
lirimaa Schering-Plough Tribrissen | Suukaudne | 1 gsisadab: Hobune Ravimit soovitatakse 30 mg kombineeritud
VPA 10277/41/1 Limited Oral Paste | pasta kasutada jargmiste toimeaineid kehakaalu
(Uhendkuningriik) sulfadiasiini 333 bakteriaal sete haiguste kg kohta p&evas. Annuse
mg raviks hobustel: saavutamiseks seatakse

trimetoprimi 67 mg

- seedetrakti nakkused
- Ulemistejaaumiste
hingami steede

sustla kolvi modtekruvi
vastavalt hobuse
kehakaalule. Kolvi iga

7/18




Liikmesriik /
madgiloa number

M utgiloa hoidja

Ravimi
valjamoel-
dud
nimetus

Ravimvorm

Tugevus/toimeaine
(INN)

L oomaliigid

Néaidustus;

Soovitudik annus

nakkused, sh ndlg

- nakatunud haavad ja
tsdlluliit

- salmonelloos

- antibakteriaa ne ravi

operatsioonide korral,

mille puhul & ole
vBimalik tagada
aseptilisi tingimusi

jaotis sisaldab piisavalt
pastat kehakaalust 50 kg
raviks. lga siistal
sisaldab 500 kg hobuse
paevaannust.

Annuse viib manustada
Uks kord paevas voi
jagada péevaannuse
osadeks, mis
manustatakse 12-tunniste
intervallidega viie pdeva
jooksul vai kuni kahe
paeva méddumiseni
stimptomite kadumisest,
maksimaal selt viie paeva
jooksul.

Eelistatult tuleks hobuste
ravi alustadaravimi
Tribrissen Injection 48%
vOi Trivetrin Injection
sstiga ning segjarel
manustada iga péev
ravimit Tribrissen Ora
Paste.

Salmonelloosi raviks on
vaja manustada
kahekordne ed mainitud
annus, s.t 60 mg
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
kombineeritud
toimeaineid kehakaalu
kg kohta péevas. See
tuleb manustada jagatuna
kaheks vordseks
annuseks paevas. Ravi
tuleb jatkata vahemalt
kimme péeva.
Taani ScanVet Animal Norodine | Suukaudne | trimetoprimi 58 Hobune Hobuste nakkused, mida Pastat turustatakse
18146 Health A/S Vet Ora pasta mg/g pohjustavad trimetoprimi + | plastsiistlas, mille
Paste sulfadiasiini 288,3 sulfoonamiidide suhtes mdootelihik vastab hobuse
mg/g tundlikud mikroorganismid | kehakaalust 50 kg raviks
sobivale annusele.
Paevaannus on 30 mg
kombineeritud
toimeaineid kehakaalu
kg kohta. Uhe siistlasisu
vastab 500 kg hobuse
raviks kasutatavale
annusele.
lirimaa Norbrook Norodine | Suukaudne | Uks4,31gannus Hobune Norodine Equine Pasteon | Paevaannus on 30 mg
VPA 10999/23/1 LaboratoriesLtd. | Equine pasta sisaldab: néidustatud hobuste kombineeritud
Oral Paste ravimiseks, kellel on toimeaineid kehakaalu
trimetoprimi 5,8 jargmiste tundlike kg kohta, ravimit
massi protsenti mikroorganismide manustatakse
sulfadiasiini 28,83 pohjustatud bakteriaalsed | suukaudselt. Ravi
massi protsenti nakkused: jétkatakse kuni 2 paeva
- Escherichia coli maAodumi seni
- Saphylococcus spp. stimptomite kadumisest,
- Sreptococcus spp. ravi maksi maalne kestus

5 péeva.
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
Norra ScanVet Animal Norodine | Suukaudne | 1 gsisaldab: Hobune Trimetoprimi + Slstla tihest
96-1182 Hedth AS Vet pasta sulfoonamiidide suhtes mdGtelihikust piisab 50
Oralpasta trimetoprimi 58,00 tundlike mikroorganismide | kg kehakaalu raviks
mg, pdhj ustatud nakkused vahemikus 50-500 kg.
sulfadiasiini 288,30 hobustel Paevaannus on 0,09 g
mg suukaudset pastat (5 mg
trimetoprimi + 25 mg
sulfadiasiini) kehakaalu
kg kohta. See on
samavaarne Uhe siistla
sisuga 500 kg hobuse
kohta.
Rootsi Norbrook Hippotrim | Suukaudne | 1gsisadab: Hobune Trimetoprimi + 45 g ravimit 500 kg
10966 LaboratoriesLtd. | Vet pasta sulfoonamiidide suhtes hobuse kohta vdi 52 g
sulfadiasiini 288,3 tundlike mikroorganismide | ravimit 600 kg kohta
mg pohjustatud nakkused (vBrdub 30 mg
trimetoprimi 58,0 hobustel, nt hingamisteede, | kombineeritud
mg seedetrakti, urogenitaalsed | toimeaineid kehakaalu
ja haavanakkused. kg kohta) 1-2 korda
péevas. Ravi kestuson 5
paevavoi kuni 2 paeva
on simptomite
kadumi sest mocdunud.
Annustamisvahend on
gradueeritud jaigajaotis
vOrdub annusega
kehakaalu 50 kg kohta.
Uhendkuningriik Norbrook Norodine | Suukaudne | Uks45 g sistal Hobune Trimetoprimi + Paevaannus on 30 mg
Vm 02000/4098 LaboratoriesLtd. | Equine pasta sisaldab: sulfoonamiidide suhtes kombineeritud
Paste tundlike mikroorganismide | toimeaineid kehakaalu
trimetoprimi 2,6 g pdhj ustatud nakkused kg kohta suukaudselt.
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)
dud
nimetus
sulfadiasiini 13,0 g hobustel, nt hingamisteede, | Ravi kestus on kuni 5
seedetrakti, urogenitadsed | paevavoi kuni 2 pdeva
jahaavanakkused. on simptomite
kadumisest mé6dunud.
Iga stistal sisaldab 500
kg hobuse péevaannust.
Valitava annusega kolvi
igajaotis sisaldab
piisavalt ravimit
kehakaal ust 50 kg raviks.
Uhendkuningriik Boehringer Equitrim Suukaudne | trimetoprimi 5,78 | Hobune Jargmiste tundlike Paevaannus on 30 mg
Vm 00015/4028 Ingelheim Ltd. Equine pasta massi protsenti mikroorganismide toimeaineid kokku
Oral Paste sulfadiasiini 28,83 pohjustatud bakteriaalsete | kehakaalu kg kohta. Iga
massi protsenti nakkuste ravi hobustel: suistal sisaldab 500 kg
Escherichia coli, hobuse paevaannust.
Saphylococcus spp., Valitava annusega kol vi
Sreptococcus spp. Ravim | igajaotis sisaldab
vOib olla efektiivne piisavalt ravimit
seedetrakti nakkuste, nt kehakaal ust 50 kg raviks.
diarrda; respiratoorsete Ravi kestus on kuni 5
nakkuste, sh pneumoonia, | paevavoi kuni 2 paeva
pleuriidi, ndle; haavade, on simptomite
septitseemiaja kadumisest méddunud,
Uldnakkuste raviks. kuni maksimaalselt 5
paeva.
Uhendkuningriik Fort Dodge Duphatrim | Suukaudne | Uks 45 g siistal Hobune Ravim on néidustatud Paevaannus on 30 mg
Animal Health Equine pasta sisaldab: hobuste ravimiseks, kellel | kombineeritud
Formula on jargmiste tundlike toimeaineid kehakaalu

trimetoprimi 2,6 g
jasulfadiasiini 13 g

mikroorganismide
pohjustatud bakteriaal sed
nakkused:

kg kohta, manustatakse
suukaudselt. Ravi kestus
on kuni 5 p&eva vai kui
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Liikmesriik / Mutgiloa hoidja | Ravimi Ravimvorm | Tugevus/toimeaine | Loomaliigid | Naidustus: Soovituslik annus
madgiloa number valjamoel- (INN)

dud

nimetus

Escherichia coli
Corynebacterium equi
Saphylococcus spp.
Saphylococcus spp.

Ravim voib ollatundlike
organismide olemasol ul
efektiivne seedetrakti
nakkuste, nt diarroa;
respiratoorsete nakkuste,

sh pneumoonia, pleuriidi ja
ndle; haavade, septitseemia
jauldnakkuste raviks.

stimptomite kadumisest
on mdodunud 2 péeva.
Iga stistal sisaldab 500
kg hobuse péevaannust.
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TEADUSLIKUD JARELDUSED
1 Sissgjuhatusja taust

Prantsusmaa esitas 11. juulil 2007. aastal Euroopa Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/82/EU
artikli 35 kohaselt esildise ravimi TRIBRISSEN ORAL PASTE FOR HORSES (ja sellega seotud
nimetuste) ja mitgiluba omavate ravimite kohta, millele see ravim on olnud vordiusravim.

Prantsusmaa taotles veterinaarravimite komiteelt nende veterinaarravimite raviskeemi |dbivaatamist ja
seisukoha votmist selle kohta, kas ravimi manustamist Uks kord péevas vib ravimi efektiivsust ja
mikroobidevastaste ainete suhtes resistentsete bakterite potentsiaalset valikut arvesse vottes sobivaks
pidada. Prantsusmaa palus veterinaarravimite komiteel l&ébi vaadata ka voimaliku raviskeemi
muutmise ja annuste vOi manustamissageduse suurendamise tagajérjed keelugjale ja okotoksilisuse
hindamisele. Prantsusmaa pidas neid kogu tihendusele huvi pakkuvateks kiisimusteks, kuna kaalul on
loomade jainimeste tervis.

Veterinaarravimite komitee otsustas okotoksilisust mitte uuesti |1&bi vaadata, sest ei pidanud seda
kiisimust menetluse raames kohal datavaks.

Veterinaarravimite komitee saatis 12. juulil 2007 kdikidele mulgiloa hoidjatele kiisimuste |oetelu.
Vastused saadi 16. oktoobriks 2007.

Ravimite Tribrissen (Taani), Tribrissen vet oraalipasta (Soome), Tribrissen vet Oralpasta til hest
(Norra) muugiload voeti menetluse kaigus mugiloa hoidja soovil tagasi. Oriprim vet oral powder
(Soome) jaeti selle labivaatamismenetluse ulatusest védja, kuna see erineb oma ravimvormilt ravimist
Tribrissen Oral Paste for Horses.

Hindamise eesmark oli madrata kindlaks, kas l&bivaatamismenetluse objektiks olevate
veterinaarravimite mutgiload tuleb esildise aluseid silmas pidades sdilitada, peatada, muuta voi
tuhistada. Kuna menetlus on seotud mitme tootega, piirduti muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 35
|Gike 2 aluseal [&biviidud hindamisel mudigilubade kindlate osadega.

2. Arutelu

2.1 Mudgiloahoidjale esitatud kiisimused

V eterinaarravimite komitee palus iga ravimi midigiloa hoidjal:
1. Esitada Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) igale riigile, kus ravimile on véljastatud midgiluba,
toimikust jargmised osad:

a | osa ,Toimiku kokkuvdte, sealhulgas ravimi omaduste kokkuvdte, eksperthinnangud ja
ravimi kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis;

b. Kui see on kohaldatav, IV osa ,Efektiivsus’ andmed, seahulgas andmed ravimi
farmakokineetika, farmakodiinaamika ja mikroobidevastaste ainete suhtes tekkiva
resistentsuse kohta.

Otsustava téhtsusega dokumendid, sealhulgas ravimi omaduste kokkuvote, tuleb esitada inglise

keeles.

2. Kui ravimile on véljastatud mulgiluba mitmes liikmesriigis, mérkida toimikutevahelised
erinevused andmetes, mida paluti esitada.

3. Esitadaviimase 3 aasta perioodilised ohutusaruanded.

4. Pohjendada iga taotletud ndidustuse puhul soovitatud annust seoses efektiivsuse ja

mi kroobi devastaste ainete suhtes resi stentsete bakterite potentsiaal se valikuga.

5. Kui soovituslikku annust suurendatakse, p&hjendada keeluaega.
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2.2 Esitatud dokumentatsioon

Schering-Plough Limited (Uhendkuningriik) esindas vastuste esitamisel ka ettevtteid Schering-
Plough NV/SA (Belgia), Schering-Plough A/S (Taani), AST Beheer BV ja AST Farma BV. Norbrook
Laboratories Limited esindas ka ettevotet Scanvet Animal Health A/S. Boehringer-Ingelheim Limited
jaFort Dodge Animal Health vastasid eraldi.

Veterinaarravimite komiteele esitati  ravimi  omaduste kokkuvdtted, —originaal-koondtoimik
ravimijaakide ja keeluaegade kohta, ravimijddkide uuringud, efektiivsuse andmed ja perioodilised
ohutusaruanded, eksperthinnang efektiivsuse kohta, sealhulgas viitedokumendid, farmakokineetika
andmed, andmed mikroobidevastaste ainete res stentsuse ja minimaal se inhibeeriva kontsentratsiooni /
resistentsuse kohta.

2.3 Perioodilised ohutusaruanded

Perioodiliste ohutusaruannete kohaselt, mis hdlmavad kasutamist rohkem kui 3 aasta jooksul, vastab
ohutus ravimi omaduste kokkuvdttes esitatud andmetele. Ohutust ei ole pdhjust uuesti hinnata.

Esitatud andmed e hdlma kogu mudki, koll aga enamikku ravimitest, ning perioodiliste
ohutusaruannetega kaetud ajavahemik on pikem, kui oli ndutud. Perioodiliste ohutusaruannete
kohaselt ei ole teatatud efektiivsuse puudumisest ega muudest kdrvaltoimetest, mille t6ttu oleks vaja
teha muudatusi ravimi omaduste kokkuvettes seoses ohutusalaste juhistega vdi annusega 30 mg
kehakaalu kg kohta paevas.

2.4 Resistentsuse tekkimine mikroobidevastaste ainete suhtes ning soovitatud annuse pdhjendus

Resistentsuse tekkimise kohta mikroobidevastaste ainete suhtes puuduvad andmed, mis toetaksid
resistentsete bakterite potentsiaalset valikut trimetoprimi/sulfadiasiini kasutamisel hobustel. Hobused
saavad aga individuaalset ravi ja neid loetakse suhteliselt vahetdhtsateks toiduloomadeks. Seega
loetakse zoonootiliste patogeenide inimestele edasikandmise ohtu killaltki vaikeseks. Mérgitakse, et
puuduvad teated (perioodilised ohutusaruanded) efektiivsuse puudumise voi resistentsuse tekkimise
kohta pérast trimetoprimi/sulfadiasiini kasutamist hobustel.

Farmakokineetilisel /farmakodiinaamilisel anallilisil on seoses soovitusliku annusega véhe vaartust,

sest:

- puuduvad uusimad andmed hobuste s htpatogeenide tundlikkuse ja resi stentsuse kohta;

- farmakokineetika andmed e vdimalda piisavalt vorrelda plasmakontsentratsioonide profiile
hobustel annustamisintervallide gal ja kogu ravi jooksul, olenevalt sellest, kas annustamine
toimub ks vai kaks korda péevas.

See néitab vaid, et kui haigust pohjustavad patogeenid on trimetoprimi/sulfadiasiini suhtes vahem
tundlikud, voib osutuda vajalikuks kasutada annust 2 x 30 mg/kg péevas. Neist andmetest siiski e
piisa patogeenide tundlikkuse selgeks eristamiseks, kuna tugevdatud toimega sulfoonamiidide kohta el
ole hobuste nakkuste puhul murdepunkte kindlaks méératud. Patogeenidest on kliinilisi uuringuid 18bi
viidud ka ainult Salmonella kohta, kasutades annust 2 x 30 mg kehakaalu kg kohta péevas. Seega &
ole véimalik kindlalt soovitada haigus ega bakteriliike, mille puhul sobib suurem (2 x 30 mg
kehakaalu kg kohta) voi véaiksem (1 x 30 mg kehakaalu kg kohta) annus.

Mérgitakse, et mitmes ravimi omaduste kokkuvottes soovitatakse annust 2 x 15 mg kehakaalu kg
kohta péevas. Vottes arvesse kliinilisse uuringute tulemusi, trimetoprimi/sulfadiasiini
farmakokineetiliss omadusi ja kaks korda péevas annustamise praktilisi aspekte, on soovitatav
kasutada annustamisskeemi 30 mg kehakaalu kg kohta tiks kord péevas.

Salmonelloosi ravi kohta esitatud kliinilised uuringud, milles kasutati annust 2 x 30 mg kehakaalu kg

kohta paevas, mida manustati 10 p&eva jooksul, on erakordselt halvasti 1&bi viidud (vahe loomi,
kehvad tulemused). Seega ei ole salmonelloosi néidustust tdestatud.
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M@®ne ravimi puhul on lisatud soovitus lahtuda ravi méaramisel tundlikkuse testimisest. Soovitatakse
lisada kdikide konealuste ravimite ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.5 standardlause: ,, Ravimi
kasutamisel tuleb léhtuda tundlikkuse testimisest ja jérgida ametlikke ja kohalikke eeskirju tHoks
mikroobidevastaste ainetega.”

Seega on eespool mainitud pdhjusi ja soovitusi silmas pidades annuse 1 x 30 mg kehakaalu kg kohta
manustamine maksimaalselt 5 paevajooksul pohjendatud.

2.5 Keduajapohjendatus

Esildise aluseid silmas pidades on keeluaja hindamine vajalik vaid soovitusliku annuse suurendamise
korral. Kuna annuse suurendamist ei soovitata, e ole keelugja muutmine vagjaik.

3. Kokkuvote

V Ottes arvesse esildise auseid ja miitigiloa hoidja esitatud vastuseid, j6udis veterinaarravimite komitee
otsusele, et e ole dokumentaalseid tdendeid efektiivsuse puudumise voi agakohaste sihtpatogeenide
res stentsuse kohta, mille téttu voiks inimeste voi loomade tervise Ule muret tunda.

Seega soovitab veterinaarravimite komitee jétta samaks annus 1 x 30 mg kehakaalu kg kohta, mida
manustatakse maksimaalselt 5 paeva jooksul.

Annus 15 mg kehakaalu kg kohta kaks korda pdevas el ole soovitatav jatuleb véljajétta

Salmonelloosi ndidustus ei ole pdhjendatud. Seepérast on soovitatav see ndidustus véjajétta.
Soovitatav on lisada kikide kdnealuste ravimite ravimi omaduste kokkuvétte [6iku 4.5 standardlause
»Ravimi kasutamisel tuleb |8htuda tundlikkuse testimisest ja jargida ametlikke ja kohalikke eeskirju
t66ks mikroobidevastaste ainetega.”

Kuna annuse suurendamist el soovitata, ei ole keelugja muutmist ette néha
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11 LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE MUUDATUSED
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Ravimi omaduste kokkuvétte asjakohastes 16ikudes tehakse jargmised muudatused:
4.2. Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Kustutada néidustuste hulgast salmonelloos, kui see on esitatud.

45. Erihoiatused

Lisada jargmine standardlause:

»Ravimi kasutamisel tuleb |htuda tundlikkuse testimisest ja jargida ametlikke ja kohalikke eeskirju
t60ks mikroobidevastaste ainetega’ .

4.9. Annustamineja manustamisviis

Jétta vélja annus 2 x 15 mg kehakaalu kilogrammi kohta péevas, kui see on esitatud.
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