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VELEMENY EGY 34. CIKK SZERINTI BETERJESZTESROL
A METHOXASOL-T-VEL KAPCSOLATBAN

HATTER-INFORMACIO

2008. szeptember 8-an Németorszag a modositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz, a Methoxasol-T-vel (beleértve a kapcsolddd neveket is) kapcsolatban,
amely hatéanyagként trimetoprimet és szulfametoxazolt tartalmaz.

A Methoxasol-T terméket 1999-ben nemzeti eljaras keretében engedélyezték Hollandiaban, de a
forgalomba hozatali engedélyre vonatkozé kérelmet 2001-ben, Németorszagban -elutasitottak.
Németorszag ugy itélte meg, hogy a kérelmez6 nem igazolta megfeleloen a Methoxasol-T
hatékonysagat, ezért potencialisan stlyos kockazatot jelent a célallatokra nézve.

Egy generikum forgalomba hozatali engedélyével kapcsolatos tervezett kérelem arra késztette
Németorszagot, hogy a Methoxasol-T-re vonatkozo eltér6 hatarozatok miatt beterjesztést nytjtson be.

A CVMP a 2006. szeptember 12—14-én tartott tilésén elinditotta a beterjesztési eljarast. A forgalomba

hozatali engedély jogosultjat az alabbiakra kérték:

1. Adja at az Osszes tagallamban benyujtott kérvény dokumentacidinak vonatkozd részeit, és
részletezze a dokumentaciok kiillonbségeit.

2. Igazolja, hogy a dokumentacié megfelel a forgalomba hozatali engedély megszerzésére vonatkozo
kovetelményeknek (a modositott 2001/82/EK iranyelv 1. melléklete).

3. Meérlegelje kiilondsen a beterjesztési értesitésben emlitett problémakat, amelyek alapjat képezték
annak, hogy Németorszagban elutasitottak a forgalomba hozatali engedély megadasat.

4. Terepadatokkal igazolja a termék hasznalatat és azt, hogy az engedélyeztetni kivant javallatban
feltiintetett, sertésekre és baromfikra vonatkoz6 ajanlott dozis megfelel6. A termék baromfikban
torténd hasznalatara vonatkozoan magyarazatra volt sziikség, kiilonds tekintettel a terepviszonyok
kozott alkalmazott vagy eldirt dozissal kapcsolatosan.

5. Tegyen javaslatot a termék megfeleld felhasznalhatésagi idOtartamara vonatkozoan és azt
értelmezhetd.

6. Tegyen javaslatot az alkalmazasi eldiras harmonizalt szovegére nézve és indokolja azt, beleértve az
adagolas ¢s alkalmazas modjat, és a sertésekre és baromfikra vonatkozo élelmezés-egészségiigyi
varakozasi idot is.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja irasbeli valaszokat nyujtott be a javallatok, az ajanlott dozis
eldiras szovegére nézve. A benyujtott adatok alapjan, a CVMP az aldbbi harmonizalt alkalmazési
javallatokban allapodott meg:
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e Sertés: trimetoprimre és szulfametoxazolra érzékeny Actinobacillus pleuropneumoniae altal
okozott 1égzOszervi betegség megelozésére ¢és kezelésére, amennyiben a betegséget az
allomanyban diagnosztizaltak.

e Brojlercsirke: trimetoprimre és szulfametoxazolra érzékeny Escherichia coli altal okozott
1égzbszervi betegség megeldzésére és kezelésére, amennyiben a betegséget az allomanyban
diagnosztizaltak.

A megjeldlt farmakokinetikai tulajdonsagokkal kapcsolatban a CVMP azt ajanlotta, hogy a kdrnyezeti
hatasok szerepeltetését torolni kellene. A CVMP tovabba ajanlotta, hogy a termék hasznalatanak a
tenyészgazdasagban betegséget okoz6 mikroorganizmus tenyésztési és érzékenységi vizsgalatan, vagy
a tenyészgazdasagban szerzett korabbi tapasztalon kell alapulnia, mivel a potencialt szulfonamidokkal
szembeni rezisztencia eltérhet.

Figyelembe véve a beterjesztés indoklasat és a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal adott
valaszokat, a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a termék haszon/kockazat aranya pozitiv azon
sertésekben ¢és brojlercsirkékben torténé hasznalat esetén, amelyek az alkalmazasi elGiras és
termékinformacio ajanlott valtoztatasainak targyat képezték, tovabba arra, hogy a Németorszag altal
felvetett aggalyok ne akadalyozzak a forgalomba hozatali engedély megadasat.

A CVMP véleményét 2007. oktdber 11-én, az ezt kovetd bizottsagi hatarozatot pedig 2008. januar
11-én fogadtak el.
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