I. MELLEKLET

MEGNEVEZESE}(, GYQGYSZERFORMAK, HATASER('jSSEGEK,,ALLATFAJOK,
ALKALMAZASI MODOK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

1/7



Kérelmez6 vagy a A termék torzskonyvezett | Gyogyszerforma | Hatdser6sség Allatfaj | Alkalmazas Ajanlott adag

forgalomba hozatali neve gyakorisaga és

engedély jogosultja moddja

Le Vet B.V. Equibactin vet. (333 mg/g + | paszta 333,3 mg/g 16 szajon at Testtomeg-kilogrammonként napi
Willeskop 212 67 mg/g) lovaknak adando szulfadiazin és 66,7

3421 GW Oudewater
Hollandia

oralis paszta.

mg/g trimetoprim.

5 mg trimetoprim ¢és 25 mg
szulfadiazin, legfeljebb 5 napig.
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér

A decentralizalt eljarasban referencia-tagallamként eljaré Hollandia 2007. szeptember 24-én értesitette
az EMEA-t, hogy az allatgyogyaszati készitmények kolcsonds elismerésével és decentralizalt
eljarasaival foglalkozo koordinacios (CMD(v)) csoport nem jutott megallapodasra az Equibactin vet.
(333 mg/g + 67 mg/g), lovaknak adandé oralis pasztaval kapcsolatban. A modositott 2001/82/EK
tanacsi iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése értelmében az ligyet a CVMP-hez utaltak.

Franciaorszag ugy véli, hogy a készitmény adagolasi rendje nem megfelel6. Ez a hatasossag
elmaradasat, a megcélzott korokozokban pedig a rezisztencia kialakulasanak elOsegitését
eredményezheti, ami az emberi egészség szempontjabdl esetleg kockazatokhoz vezethet, ha zoondzist
okoz6 baktériumokrol van szo.

A CVMP megallapitotta, hogy az Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g), lovaknak adand6 oralis
paszta a (Hollandiaban engedélyezett) Tribrissen oralis paszta generikus készitménye, és a
Franciaorszag altal felvetett aggalyokkal kizardlag ezen eljaras keretében kell foglalkozni,
amennyiben a két termék kozott barmilyen kiilonbség a biztonsaggal vagy hatasossaggal kapcsolatban
eltéré kovetkeztetéseket tiamasztana ala.

A CVMP 2007. november 6-an inditotta el az eljarast. 2007. november 8-an kérdéslistat fogadtak el,
¢és azt megkiildték a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak, amivel az eljaras iddtartamanak
mérése ledllt. A kérdésekre 2007. november 16-an érkezett valasz a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaitol, ekkor az idémérés ismét elindult.

Az értékelés célja annak megallapitasa volt, hogy a beterjesztési eljarasban szerepld allatgyogyaszati
készitmények forgalomba hozatali engedélyeit a beterjesztés indokoldsa alapjan fenn kell tartani, fel
kell fiiggeszteni, modositani kell vagy vissza kell vonni.

2. Ertékelés

A kérelmezotol az alabbi informacio benyujtasat kérték:

1. Az Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g), lovaknak adandé oralis paszta dokumentacidjanak egy
masolata, és barmilyen tovabbi adat, amellyel a CMD(v) beterjesztési eljarasanak 60. napjaig azt
kiegészitették.

2. A Franciaorszag altal felvetett aggalyokat figyelembe véve, kdzoljék és sziikség szerint indokoljak
az Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g), lovaknak adando oralis paszta és a referenciakészitmény,
a (Hollandidban engedélyezett) Tribrissen oralis paszta kozotti esetleges kiilonbségeket, amelyek a
két termék biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban eltérd kovetkeztetésekre adhatnak
alapot.

A kérelmez0 az 1. kérdésre valaszolva megkiildte az eredeti dokumentacio egy masolatat, ahogyan azt
a decentralizalt eljaras iranti kérelem aldtdmasztidsara benyujtottak, valamint a decentralizalt eljaras
soran az I. és II. fazisu értékelésre és CMD(v) azt kovetd beterjesztési eljarasara valaszul benytjtott
valamennyi kiegészit6 adatot.

Egy lovakon végzett, egyszeri adagolasu, a helyes laboratoriumi gyakorlat elvein alapuld biologiai
egyenértékiiségi vizsgalatban — amelyet a megfeleld iranymutatasok szerint végeztek — az Equibactin
vet., lovaknak adand¢ oralis pasztarol igazoltak, hogy az a Tribrissen (REG NL 5055, Hollandia) és
Tribissen (Vm 0201/4064, Egyesiilt Kiralysag) referenciakészitményekkel bioldgiai szempontbol
egyenértékii. A, Tribrissen ordlis paszta” origindlis referenciakészitményt Hollandiaban
engedélyezték, 1992-ben.

A fenti koriilmények értelmében a kérelmezé mentesiil a javasolt termék hatdsossagaval kapcsolatos
tovabbi preklinikai vagy klinikai adatok benyujtasanak kotelezettsége alol, és ugyanazokat a
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felhasznalasi javallatokat, illetve ugyanazokat az eldvigyazatossagi figyelmeztetéseket tiintetheti fel a
készitmény biztonsagos hasznalatanak biztositasa érdekében, mint amelyek a Tribrissen oralis paszta
referenciakészitményre vonatkoznak.

A 2. kérdésre valaszolva a kérelmez6 ramutatott, hogy egyaltalan nem létezik olyan kiilonbség, amely
eltérd kovetkeztetésekre adna alapot a két termék biztonsagossagaval és hatasossagaval kapcsolatban.
S6t, kizardlag hasonlosagok tamasztjak ala az Equibactin vet., lovaknak adand6 oralis paszta és a
referenciakészitmény, a (Hollandiaban a REG NL 5055 szamon engedélyezett) Tribrissen oralis paszta
egyenld mértekii biztonsagossagat és hatasossagat.

A hatdéanyagok, a trimetoprim és a szulfadiazin megegyez6 Osszetétele, az azonos gyogyszerforma, az
Equibactin vet. oralis pasztainak és a Tribrissen oralis pasztanak a trimetoprimra, illetve a
szulfadiazinra vonatkozoan igazolt biologiai egyenértékiisége alapjan a két termék lényegében
hasonlonak tekintend6. Kovetkezésképpen a referenciakészitményre, a Tribrissen oralis pasztara
vonatkozé hatékonysagi és biztonsagi kovetkeztetéseket ki lehet terjeszteni a generikus készitményre,
az Equibactin vet. oralis pasztara.

A kérelmezd beleegyezett, hogy a mddositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti, EMEA/V/023
sz. beterjesztési eljards kimenetelével 6sszhangban kérelmet nyujt be arra vonatkozdan, hogy az
Equibactin vet. oralis pasztat a referenciakészitménynek, a Hollandidban engedélyezett Tribrissen
oralis pasztanak megfeleléen modositsak.

3. Kovetkeztetések és ajanlasok

Az Equibactin vet. oralis paszta a referenciakészitményhez, a Tribrissen oralis pasztdhoz lényegében
hasonlonak bizonyult; a két termékre ugyanazok a hatékonysagi és biztonsagi kovetkeztetések
vonatkoznak. A Franciaorszag altal emelt kifogdsok nem akadalyozhatjak meg az Equibactin vet.
oralis pasztara vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Ajénlott, hogy az Equibactin vet. oralis pasztat a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti,

EMEA/V/023 sz. beterjesztési eljaras kimenetelével Osszhangban a Hollandiaban engedélyezett
Tribrissen oralis pasztanak megfeleléen modositsak.
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Az érvényes alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg és hasznalati utasitas a referencia-tagallam és az érintett
tagallamok altal (Franciaorszag kivételével) a decentralizalt eljaras 210. napjan elfogadott valtozat.
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