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AVISSUITE A SAISINE FORMEE SUR LE FONDEMENT DE L’ARTICLE 35

POUR LESMEDICAMENTSA USAGE VETERINAIRE QUI CONTIENNENT LES
PRINCIPESACTIFSTRIMETHOPRIME ET SULFADIAZINE

INFORMATIONS GENERALES

Le 11 juillet 2007, la France atransmis aI’EMEA une saisine en vertu de I’ article 35 de la directive
2001/82/CE, telle que modifiée, a propos de Tribrissen péte orale pour chevaux (y compris les
dénominations associées) et les produits autorisés pour lesquels ce médicament sert de produit de
référence, contenant du triméthoprime et de la sulfadiazine comme principe actif.

La France considérait que le régime d’ administration du produit n'était pas approprié et pourrait
induire un manque d efficacité et contribuer au développement d'une résistance chez les agents
pathogenes cibles, ce qui pourrait éventuellement aboutir & un risque pour la santé humaine lorsque
des bactéries zoonotiques sont en cause.

Le CVMP adémarré la procédure de saisine au cours de saréunion, qui s est tenue du 10 au 12 juillet
2007. Lesttitulaires d’' une autorisation de mise sur le marché ont é&é invités, en réponse a une liste de
guestion, afournir:

e Unejustification de la dose recommandée pour chacune des indications revendiquées a propos de

I’ efficacité et de la sélection éventuelle de bactéries résistantes aux agents antimicrobiens.

o La partie | «Résumé du dossier», notamment le résumeé des caractéristiques du produit, les
rapports des experts et |es compositions quantitatives et qualitatives du produit;

o Lecaséchéant, lapartie IV «Informations relatives al’ efficacité», notamment lesinformations
concernant la pharmacocinétique, la pharmacodynamique et les données sur la résistance anti-
microbienne.

o Les rapports de sécurité mis a jour périodiquement (PSUR) couvrant au moins les trois
derniéres années.

e Unejudtification du temps d attente, au cas ou la dose recommandée devrait étre augmentée.

Les titulaires d’une autorisation de mise sur le marché ont soumis des réponses écrites, justifiant la
dose autorisée de 1x30 mg/kg de poids corporel par jour pour toutes les indications, mais suggérant
gu’ une dose plus forte pourrait étre nécessaire en cas de salmonellose. Ni les rapports de sécurité mis a
jour périodiquement, ni la littérature présentée ne signalaient un manque d’ efficacité sur le terrain.
Aprés avoir examine les réponses, le CVMP aconclu que:

1. L’ efficacité d’ une dose de 1x30 mg/kg de poids corporel par jour, administrée pendant une période
maximale de 5 jours, était démontrée pour toutes lesindications, al’ exception de la salmonellose.

2. Rien ne permet d affirmer |'existence de problémes relatifs a un manque d efficacité ou a une
modification gquelcongque de la situation concernant la résistance des agents pathogenes cibles
pertinents qui susciteraient une inquiétude pour la santé humaine ou animale.
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3. Aucune dose n’a pu étre définie pour le traitement de la salmonellose.

4. L'utilisation du produit doit étre fondée sur des tests de sensibilité et tenir compte des politiques de
[utte antimicrobienne officielles et locales.

5. Lestemps d attente fixés sont slirs et peuvent étre retenus.

Le CVMP arecommandé de modifier les autorisations de mise sur le marché des médicaments a usage
vétérinaire concernés conformément aux conclusions, la ou celles-ci sont applicables.

L’avis du CVMP et la décision de la Commission qui en a résulté ont été adoptés respectivement le
12 décembre 2007, et le 11 mars 2008.

EMEA/457286/2008-FR 2/2



