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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 35. CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

TRIMETOPRIM ES SZULFADIAZIN HATOANYAGOKAT TARTALMAZO
ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK

HATTERINFORMACIO

Franciaorszag 2007. jalius 11-én a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a hatéanyagként trimetoprimet és szulfadiazint tartalmazd Tribrissen
lovaknak szant belsdleges pasztara (és a kapcsolodé nevekre) valamint azon engedélyezett
készitményekre vonatkozdan, amelyeknél ez a készitmény szolgalt referenciakészitményként.

Franciaorszag ugy latta, hogy a készitmény adagolasi rendje nem helyes. Ugy itélte meg, hogy ez a
hatasossag elmaradasahoz és a célzott korokozok rezisztencidjanak kialakuldsdhoz vezethet, ami
zoonotikus baktériumok esetében az emberi egészség lehetséges kockazatat okozhatja.

A CVMP 2007. julius 10-12-i iilésén inditotta el a beterjesztési eljarast. A forgalomba hozatali
engedély jogosultjait egy kérdéseket tartalmazéd listdban felszolitottak, hogy terjesszék be az
alabbiakat:
e A javasolt dozis indoklasa minden egyes engedélyeztetni kivant javallatnal a hatasossaghoz és az
antimikrobialis rezisztenciat mutato baktériumok potencialis szelekcidjahoz viszonyitva.
o A dokumentacid 1. részének Osszefoglaldja, beleértve az alkalmazasi eldirast, a szakért6i
jelentéseket és a készitmény mennyiségi és mindségi Osszetételét;
beleértve farmakokinetikai, farmakodinamias és antimikrobialis rezisztencia adatokra
vonatkozo6 informaciokat.
o Az idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések legalabb 3 évre visszamenden.
o Az élelmezés-egészségiligyi varakozasi id6 indoklasa, ha az ajanlott dozis emelkedne.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai irdsos valaszokat nyujtottak be, valamennyi javallatnal

allast foglaltak a napi 1x30 mg/testsuly kg dozis mellett, de utaltak arra, hogy szalmonellozis esetén

magasabb dozisra lehet sziikség. Sem az iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések, sem az ismertetett
irodalom nem szdmolt be a hatasossag elmaradésardl a gyakorlatban. A valaszokat értékelve a CVMP
az alabbi kovetkeztetésekre jutott:

1. A legfeljebb 5 napig adott napi 1x30 mg/testsuly kg napi doézis hatékonysaga alatamasztottnak
bizonyult minden javallat esetében, a szalmonell6zist kivéve.

2. Nincs dokumentalt bizonyiték a hatds elmaraddsdhoz kapcsolodd problémakrol, vagy a fontos
célzott korokozok rezisztencia allapotanak barmely olyan valtozasardl, amely az allatok vagy
emberek egészsége szempontjabol aggalyos lenne.

3. A szalmonellozis kezelésére nem lehetett dozist megallapitani.
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4. A készitmény alkalmazasanak az érzékenység tesztelésén kell alapulnia, és figyelembe kell venni a
hivatalos és helyi antimikrobialis szabalyzatokat.

5. A megallapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok biztonsagosak és fenntarthatok.

A CVMP javasolta, hogy ahol sziikséges, a kovetkeztetésekkel 0sszhangban moddositsak az érintett

allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyét.

A CVMP véleményét 2007. december 12-én, az ezt kovetd bizottsagi hatarozatot pedig 2008. marcius
11-én fogadtak el.
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