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Tagallam/Forgalomba | Forgalomba | Termék Gyodgyszer- | Hataserosség/ Allatfaj | Terapias javallat Ajanlott adag
hozatali engedély hozatali torzskonyvezett | forma hatéanyag
szama engedély neve (nemzetkozi
jogosultja szabadnév)
Hollandia AST Beheer | Sulfatrim Oral Oralis Hato6anyag- lovak Streptococcus spp. és Naponta teststly
NL 10351 BV Doser paszta tartalom/gramm: Saphylococcus aureus altal kilogrammonként 5 mg
okozott 1éguti fert6zések; trimetoprim és 25 mg
trimetoprim E. coli altal okozott szulfadiazin legfeljebb 5
66,7 mg emésztorendszeri fertdzések; napon keresztiil. Egy
szulfadiazin Béta-hemolitikus fecskendd tartalma 600
333,3 mg streptococcusok altal okozott testsuly kilogrammra
hagy-ivar szervi fertézések; elegendd és minden
Streptococcus spp. és fecskendon 12 beosztas van.
Staphyl ococcus aureus altal Egy beosztasnak megfeleld
okozott sebfertdzések és mennyiség 50 teststly
talyogok. kilogramm kezelésére
elegendo.
Hollandia AST Farma | Sultrisan Orale Oralis Hatoanyag- lovak Sreptococcus spp. és Naponta testsuly
NL 10437 BV Paste voor paszta tartalom/gramm: Saphylococcus aureus altal kilogrammonként 5 mg
paarden okozott léguti fertdzések; trimetoprim és 25 mg
trimetoprim E. coli altal okozott szulfadiazin legfeljebb 5
66,7 mg emésztérendszeri fert6zések; napon keresztil. Egy
szulfadiazin Béta-hemolitikus fecskendo tartalma 600
333,3 mg streptococcusok altal okozott testsuly kilogrammra
hugy-ivar szervi fert6zések; elegend6 és minden
Streptococcus spp. és fecskendon 12 beosztas van.
Saphylococcus aureus altal Egy beosztasnak megfeleld
okozott sebfertdzések és mennyiség 50 teststly
talyogok. kilogramm kezelésére
elegendo.
Belgium Schering Tribrissen Oral | Oralis 100 lovak A Tribrissen Oralis paszta a Napi adagja teststuly
282IS20F7 Plough Paste paszta grammonként: lovak alabbi, érzékeny kilogrammonként 30 mg.
N.V./S.A. baktériumok altal okozott A 16 testsulyanak megfeleld
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(Belgium) trimetoprim fert6zéseinek kezelésére adag a dugattyun talalhaté
6,66 g javallt: csavar segitségével allithatd
szulfadiazin - emésztOrendszeri fert6zések, | be. Egy skdlaegység a
33,34 ¢ - 1égnti fertézések, dugattytin 50 testsuly

- htigy-ivar szervi fertézések,
- sebfertdzések és cellulitis

- salmonellosis

- mutét utani fertozések
megeldzésére

kilogrammbhoz sziikséges
paszta mennyiségnek felel
meg.

Lovaknal a betegség
természetétol €s
sulyossagatol fliggden az
alabbi adagok
alkalmazhatok:

— Emésztérendszeri
fertézések: 30
mg/kg/nap, naponta
kétszer 15 mg/tskg vagy
naponta egyszer 30
mg/tskg adagban,
minimum 5 napig vagy
két nap
tiinetmentességig
alkalmazva.

— Nem emésztérendszeri
(htigy-ivar szervi)
sulyos akut
fertdzésekben: el6szor
Tribrissen 48% vagy
Duoprim injekcioban,
amit 30 mg/kg/nap
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hozatali engedély
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Forgalomba
hozatali
engedély
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Allatfaj

Terapias javallat

Ajanlott adag

kovet pasztaban,
naponta kétszer 15
mg/tskg vagy naponta
egyszer 30 mg/tskg
adagban, minimum 5
napig vagy két nap
tiinetmentességig
alkalmazva.

— Nemi szervek fertdzése:
szajon at 5 napig vagy
két nap
tiinetmentességig
torténd kezelés mellett
100 ml izotonids
so6oldatban higitott 10
ml Tribrissen 48% 3
napig méhen beliil
alkalmazva.

—  Sebfertézések: szajon at
5 napig vagy két nap
tiinetmentességig
torténo kezelés mellett
helyileg alkalmazott
Tribrissen Dispersible
Powder kezelés.

Salmonellosis kezelésére

dupla adag, 60 mg/kg/nap

alkalmazasa sziikséges. Ezt
az adagot két idépontban

kell beadni. A kezelést 10
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szama engedély neve (nemzetkozi
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napig kell folytatni.
Hollandia Schering Tribrissen Oral | Oralis 30 mg paszta lovak - Streptococcus spp., Naponta testsuly
NL 5055 Plough N.V. | Paste paszta tartalma: Saphylococcus aureus altal | kilogrammonként 25 mg
(Belgium) okozott 1éguti fert6zések; szulfadiazin és 5 mg
szulfadiazin - E. coli altal okozott trimetoprim maximum 5
10 mg emésztorendszeri napig.
trimetoprim fert6zések;
2 mg - béta-hemolitikus
streptococcusok altal
okozott hugy-ivar szervi
fertozések;
- Streptococcus spp.,
Staphylococcus aureus altal
okozott sebek és talyogok.
Svédorszag Schering- Tribrissen vet Oralis szulfadiazin lovak Bakterialis fertézések, példaul | Testsuly kilogrammonként
10893 Plough A/S paszta 333 mg sebfertozések, 1éguti 30 mg hatéanyag keverék
(Déania) trimetoprim fert6zések, emésztérendszeri naponta egyszer vagy
67 mg fert6zések vagy hugy-ivar kétszer, ami egy 500 kg-os

szervi fert0zések.

16 esetén naponta egyszer
vagy kétszer alkalmazott
37,5 gramm (1 tubus) Oralis
pasztanak felel meg. A
lovakat lehetdség szerint
el6szor Tribrissen
injekcidval kell kezelni,
amit ordlis paszta 5 napig
vagy legalabb két nap
tiinetmentességig torténd
alkalmazéasa kdvessen. A
kezelés alatt 1&v6 allatok
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szamara boséges
mennyiségl vizet kell
biztositani.

Izland
MTnr 880040

Schering
Plough A/S
(Dania)

Tribrissen vet

Oralis
paszta

szulfadiazin
333 mg/g
trimetoprim
67 mg/g

lovak

Bakterialis fertézések, példaul
sebfert6zések, 1éguti fertézések
emésztorendszeri fertdzések
vagy hugy-ivar szervi
fert6zések;

Testsuly kilogrammonként
30 mg hatéanyag keverék
naponta egyszer vagy
kétszer, ami egy 500 kg-os
16 esetén naponta egyszer
vagy kétszer alkalmazott
37,5 gramm (1 tubus) oralis
pasztanak felel meg. A
lovakat lehet6ség szerint
el6szor Tribrissen
injekcioval kell kezelni,
amit kovessen oralis paszta
alkalmazasa 5 napig vagy
legalabb két nap
tiinetmentességig. A kezelés
alatt 4116 allatok szamara
béséges mennyiségli vizet
kell biztositani.

Egyesiilt Kiralysag
Vm 00201/4064

Schering-
Plough
Limited
(Egyesiilt
Kiralysag)

Tribrissen Oral
Paste

Oralis
paszta

hatdanyag-
tartalom
sulyszazalékban:

szulfadiazin 33,3
trimetoprim 6,7

lovak

A készitmény lovak alabbi
bakterialis fert6zéseinek
kezelésére ajanlott:

- emésztérendszeri

fertozések,

- felso és also léguti
fert6zések, beleértve a
takonykort,

- sebfertdzések és cellulitis,

Naponta testsuly
kilogrammonként 30 mg
hatéanyag keverék. A 16
testsulyanak megfelel6 adag
a dugattyun talalhaté
csavaros mércével allithato
be. Egy skalaegység a
dugattytin 50 testsuly
kilogrammra sziikséges
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szama engedély neve (nemzetkozi
jogosultja szabadnév)
- salmonellosis, gyogyszer mennyiségnek
- baktériumellenes, felel meg. Egy fecskendo
gyogyszerelés olyan egy 500 kg testsulyu 16 egy
operaciok esetén, amikor napi adagjat tartalmazza.
nem garantalhaté a
fert6zésmentesség. A napi adag beadhato
egyszerre vagy két részre
osztva 12 6ras
1id6kozonkeént, 5 napig, vagy
két nap tlinetmentességig,
maximum 6t napig
alkalmazva.
Irorszag Schering- Tribrissen Oral | Oralis 1 gramm lovak A készitmény lovak alabbi Naponta teststly
VPA 10277/41/1 Plough Paste paszta tartalma: bakterialis betegségeinek kilogrammonként 30 mg
Limited kezelésére ajanlott: hatéanyag keverék. A 16
(Egyesiilt szulfadiazin - emésztérendszeri testsulyanak megfelel6 adag
Kiralysag) 333 mg fert6zések, a dugattytn talalhato
trimetoprim - felso és also léguti csavaros mércével allithato
67 mg fertézések, beleértve a be. Egy skalaegység a

takonykort,

- sebfertozések és cellulitis,

- salmonellosis,

- baktériumellenes
gyogyszerelés olyan
operaciok esetén, amikor
nem garantalhat6 a
fertozésmentesség.

dugattytin 50 testsuly
kilogrammra sziikséges
gyogyszer mennyiségnek
felel meg. Egy fecskendo
egy 500 kg testsulyu 16 egy
napi adagjat tartalmazza.

A napi adag beadhat6
egyszerre, vagy két részre
osztva 12 6rés
id6kozonként, 5 napig,
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szama engedély neve (nemzetkozi

jogosultja szabadnév)

vagy két nap
tiinetmentességig,
maximum Ot napig
alkalmazva.

A lovak kezelését lehet6ség
szerint Tribrissen 48%
injekcidval vagy Tribrissen
injekcioval kell
megkezdeni, és Tribrissen
oralis pasztaval folytatni.

Salmonellosis kezelésekor
dupla adagot, azaz 60 mg
hatéanyag keverék/tskg/nap
mennyiséget kell
alkalmazni. A napi adagot
két egyenld részre osztva
kell beadni. A kezelést
legalabb 10 napig kell
folytatni.
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szama engedély neve (nemzetkozi
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Dénia ScanVet Norodine Vet Oralis trimetoprim lovak Lovak A paszta egy 50 kg testsulyt
18146 Animal Oral Paste paszta 58 mg/g trimetoprim-+szulfonamid 16 kezeléséhez sziikséges
Health A/S szulfadiazin kombinéciora érzékeny mennyiséget tartalmazo
288,3 mg/g mikroorganizmusok altal milanyagfecskenddben
okozott fertdzései. kaphato.
Napi adagja teststly
kilogrammonként 30 mg
hatoanyag keverék, Egy
fecskendo egy 500 kg
testsulyu 16 egy napi adagjat
tartalmazza.
Irorszag Norbrook Norodine Oralis Egy 4,31 lovak A Norodine Equine Paste a Napi adagja teststuly
VPA 10999/23/1 Laboratories | Equine Oral paszta grammos adag lovak alabbi érzékeny kilogrammonként 30 mg
Ltd. Paste tartalma: mikroorganizmusok altal hatéanyag keverék szajon at
okozott bakterialis alkalmazva. A kezelést két
trimetoprim fert6zéseinek kezelésére nap tlinetmentességig,
5,8 sulyszazalék javallt: maximum 6t napig kell
szulfadiazin - Escherichia coli folytatni.
28,83 - Staphylococcus spp.
sulyszazalék - Streptococcus spp.
Norvégia ScanVet Norodine Vet Oralis 1 gramm lovak Lovak Egy fecskenddnyi
96-1182 Animal Oralpasta paszta tartalma: trimetoprim-+szulfonamid mennyiség 50 kg testsuly
Health AS kombinaciora érzékeny kezeléséhez sziikséges
trimetoprim mikroorganizmusok altal mennyiséget tartalmaz, 50
58,00 mg, okozott fert6zései. ¢s 500 kg kozotti sullyal
szulfadiazin rendelkezd lovak részére.
288,30 mg Napi adagja teststuly

kilogrammonként 0,09
gramm oralis paszta (5 mg
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szama engedély neve (nemzetkozi
jogosultja szabadnév)
trimetoprim + 25 mg
szulfadiazin). Ez egy 500
kg sulyu 16 kezeléséhez
sziikséges egy fecskendd
tartalmanak felel meg.
Svédorszag Norbrook Hippotrim Vet Oralis 1 gramm lovak Lovak 45 gramm egy 500 kg-os,
10966 Laboratories paszta tartalma: trimetoprim-+szulfonamid vagy 52 gramm egy 600 kg-
Ltd. kombinaciora érzékeny 0s 16 részére (ami testsuly
szulfadiazin mikroorganizmusok altal kilogrammonként 30 mg
288,3 mg okozott fertézései, pl. 1éguati hatéanyag keveréknek felel
trimetoprim fertdzések, emésztérendszeri meg) naponta egy vagy két
58,0 mg fertdzések, hugy-ivar szervi és | részben beadva. A kezelést
sebfertdzések. 5 napig vagy két nap
tiinetmentességig kell
alkalmazni. Az adagolo
eszkoz egységekre van
osztva, és egy beosztasnyi
mennyiség 50 teststly
kilogrammra sziikséges
mennyiségnek felel meg.
Egyesiilt Kiralysag Norbrook Norodine Oralis Egy 45 grammos | lovak Lovak A napi adag testsuly
Vm 02000/4098 Laboratories | Equine Paste paszta fecskendd trimetoprim+szulfonamid kilogrammonként 30 mg
Ltd. tartalma: kombinéciora érzékeny hatéanyag keverék szajon at
mikroorganizmusok altal alkalmazva. A kezelést 5
trimetoprim okozott fertdzései, pl. 1éguti napig vagy két nap
2,6 g és fert6zések, emésztérendszeri tiinetmentességig kell
szulfadiazin fert6zések, hugy-ivar szervi és | folytatni. Egy fecskendd
130g sebfertdzések. egy 500 kg-os 16 egy napi

adagjat tartalmazza. A
dugattyun 1év6 szdmlapos
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szama engedély neve (nemzetkozi
jogosultja szabadnév)
adagolo egy beosztasa 50
kg testsuly kezeléséhez
elegend6 mennyiségnek
felel meg.
Egyesiilt Kiralysag Boehringer Equitrim Equine | Oralis trimetoprim lovak Lovak érzékeny A napi adag teststly
Vm 00015/4028 Ingelheim Oral Paste paszta 5,78% g/g mikroorganizmusok altal kilogrammonként 30 mg
Ltd. szulfadiazin okozott bakterialis fertézésinek | hatéanyag keverék szajon
28,89 % g/g kezelése, beleértve az at alkalmazva. Egy
Escherichia coli, fecskendo egy 500 kg-os 16
Saphylococcus spp., egy napi adagjat
Streptococcus spp fertézéseket. | tartalmazza. A dugattyun
A készitmény hatasos lehet 1év6 szamlapos adagold
emésztorendszeri egy beosztasa 50 kg
fert6zésekben, igy példaul testsuly kezeléséhez
hasmenésben, 1éguti elegend6 mennyiségnek
fertozésekben, beleértve a felel meg. A kezelést 5
tiildogyulladast, napig, vagy két nap
mellhartyagyulladast, tiinetmentességig,
takonykort; sebek, szepszis, maximum 5 napig kell
generalizalodott fertdzések. folytatni.
Egyesiilt Kiralysag Fort Dodge Duphatrim Oralis Egy 45 grammos | lovak A készitmény lovak érzékeny A napi adag testsuly
Animal Equine Formula | paszta fecskend6 mikroorganizmusok altal kilogrammonként 30 mg
Health tartalma: okozott fertdzésének kezelésére | hatdanyag keverék szajon at
javallt, beleértve a kdvetkezo alkalmazva. A kezelést 5
trimetoprim baktériumokat: napig, vagy két nap
2,6 g és Escherichia coli tiinetmentességig kell
szulfadiazin Corynebacterium equi folytatni. Egy fecskendd
13 ¢ Staphyl ococcus spp. egy 500 kg-os 16 egy napi
Sreptococcus spp. adagjat tartalmazza.

Erzékeny mikroorganizmusok
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Ajanlott adag

jelenléte esetén a kombinacid
hatasos lehet emésztérendszeri
fert6zések, igy példaul
hasmenés, 1éguti fertézések,
beleértve a tiidogyulladast,
mellhartyagyulladast,
takonykort; sebek, szepszis,
generalizalt fert6zések
kezelésében.
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

13/18



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér-informaciok

2007. jalius 11-én Franciaorszag egy, a moddositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti
el6terjesztést nydjtott be a LOVAKNAK SZANT TRIBRISSEN ORALIS PASZTARA (beleértve a
tarsult neveket), valamint azokra az engedélyezett készitményekre vonatkozoan, amelyek szamara ez a
készitmény szolgalt referencia készitményként.

Franciaorszag azt kérte az allatgyogyaszati készitmények bizottsagatol (CVMP), hogy tekintse at
ezeknek az allatgydgyaszati készitményeknek a terapids rendjét, és adjon valaszt arra, hogy a
készitmény naponta egyszer torténé alkalmazasa megfelel6-¢ a hatasossag és a mikrobioldgiailag
rezisztens baktériumok lehetséges kivalasztodasa szempontjabol. Franciaorszag azt is kérte a CVMP-
tol, hogy fontolja meg a kovetkezményeket az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 és az
okotoxitasi értékelés vonatkozasaban arra az esetre, ha modositani kellene a terapias rendet és az
adagolast, vagy novelni kellene az alkalmazas gyakorisagat. Franciaorszag azt allitotta, hogy ezek az
tigyek kozosségi szempontbol fontosak, mivel allatok és emberek egészsége forog kockan.

A CVMP tugy dontott, hogy nem vizsgalja feliil az 6kotoxitast, mivel ugy itélte meg, hogy ez nem
veégezhetd el az eljaras keretében.

2007. jolius 12-én a CVMP egy kérdéslistat juttatott el a forgalomba hozatali engedély Osszes
jogosultjathoz. A valaszok 2007. oktdber 16-ig érkeztek be.

A Tribrissen (Dania), Tribrissen vet oraalipasta (Finnorszag), Tribrissen vet Oralpasta til hest
(Norvégia) forgalomba hozatali engedélyét a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak kérésére a
dontéshozatali eljaras idejére visszavontdk. Az Oriprim vet oralis port (Finnorszag) kivontdk a
dontéshozatali eljaras hatdlya alol, mivel annak gyogyszerforméja eltér a lovaknak szant Tribrissen
oralis paszta gyogyszerformajatol.

Az értékelés célja annak megallapitasa volt, hogy — tekintettel a beterjesztés indoklasara — az eljaras
ala vont allatgyogyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyeit fenn lehet-e tartani, fel kell-e
fliggeszteni, mddositani kell-e vagy vissza kell-e vonni. Mivel az eljaras egy sor készitményt érint, az
értékelés a modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban az engedélyek
meghatéarozott részeire korlatozddott.

2. Tudomanyos vita

2.1 A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak feltett kérdések

A CVMP minden egyes készitmény forgalomba hozatali engedélyének jogosultjatdl a kdvetkezoket

kérte:

1. Bocsassak rendelkezésre a kovetkezO részeket azokbol a dossziekbol, amelyeket az Eurodpai
Gazdasagi Térség (European Economic Area, EEA) azon orszagaibol nyujtottak be, ahol a
készitményt engedélyezték:

a. az L. részt, azaz a dosszié rovid kivonatat, beleértve az alkalmazasi eldirast (Summary of
Product Characteristics, SPC), a szakértdi jelentéseket, valamint a készitmény mennyiségi és
mindségi 0sszetételét;

b. adott esetben a IV. részt, azaz a hatasossagra vonatkozoé informaciokat, beleértve a
farmakokinetikai, farmakodinamids informaciokat és a mikrobiologiai rezisztenciara
vonatkozé adatokat.

A legfontosabb dokumentumokat, beleértve az alkalmazasi eldirast, angol nyelven kell

benyujtani.

2. Amennyiben a készitményt egynél tobb tagallamban engedélyezték, az egyes dosszi¢k kozott a
kért informaciok vonatkozasdban fennalld eltérésék részletes leirasat.
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3. Az idészakos biztonsagossagi jelentéseket (Periodic Safety Update Reports, PSUR) az utolso
harom évre vonatkozoan.

4. Az egyes indikaciok ajanlott adagjanak indoklasat a hatasossag és a mikrobioldgiailag rezisztens
baktériumok lehetséges kivalasztodasa vonatkozasaban.

5. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 indoklasat arra az esetre, ha az ajanlott adag novelése
valna sziikségessé.

2.2 A benyujtott dokumentacid

A valaszok benyujtasakor a Schering-Plough Limited (Egyesiilt Kiralysag) a Schering-Plough NV/SA-
t (Belgium), a Schering-Plough A/S-t (Dénia), az AST Beheer BV-t és az AST Farma BV-t képviselte.
A Norbrook Laboratories Limited a Scanvet Animal Health A/S-t képviselte. A Boehringer-Ingelheim
Limited és Fort Dodge Animal Health a valaszokat kiilon-kiilon adta meg.

A CVMP alkalmazasi el6irasokat, egy a maradék anyagokra és az élelmezés-egészségligyi varakozasi
idére vonatkozé torzs referencia dossziét, rezidualis anyagvizsgalati, hatdsossag vizsgalati adatokat,
idészakos biztonsagossagi jelentéseket, egy referencia dokumentumokat is tartalmazo, hatasossaggal
kapcsolatos szakértdi nyilatkozatot, farmakokinetikai adatokat, a mikrobiologiai rezisztenciara €s a
minimalis gatlé koncentracidra/rezisztencidra vonatkozé adatokat kapott.

2.3  Id@szakos biztonsagossagi jelentések

A tobb mint harom éves hasznalati idészakra kiterjedé idoszakos biztonsagossagi jelentések (PSUR-
ok) szerint a biztonsagossag dsszhangban van az alkalmazasi eléirasokban emlitettekkel. Semmi nem
utal arra, hogy a biztonsagossag Gjraértékelésére lenne sziikség.

A megadott informaciok nem fedik le az 6sszes eladast, de a készitmények tobbségére kiterjednek, és
a PSUR-ok altal feldlelt idészak az igényeltnél hosszabb. A PSUR-ok szerint nem szamoltak be
egyetlen olyan hatascsokkenésrél vagy mas nemkivanatos reakciordl, amelyek az alkalmazasi
eloirasok moddositasat tenné sziikségessé a biztonsagossagi utasitasok vagy a testsuly
kilogrammonkénti napi 30 mg adag vonatkozasaban.

2.4 A mikrobioldgiai rezisztencia kialakuldsa és az ajanlott adag indoklasa

A mikrobiologiai rezisztencia kialakulasaval kapcsolatban nincsenek olyan adatok, amelyek a
rezisztens baktériumok TMP/SDZ alkalmazasanak tulajdonithatd lehetséges kivalasztodasat
tamasztanak ala lovakban. A lovakat azonban egyedileg kezelik, és élelmiszertermeld allatfajként
viszonylag nem jelentdsek. Igy az allati korokozok emberre torténd atvitelének kockazata
meglehetésen alacsonynak tekinthetd. Megemlitendd, hogy hatascsokkenésrél vagy a TMP/SDZ
lovakban torténd alkalmazasat koveton kialakulod rezisztenciarél nem szamoltak be.

Ami az ajanlott adagot illeti, a farmakokinetikai/farmakodinamias vizsgalatok korlatozott értékiiek,

mert

- nem allnak rendelkezése a 16 célallatfaj korokozoinak érzékenységére ¢€s rezisztenciajara
vonatkozo ijabb adatok;

- a farmakokinetikai adatok nem teszik lehetévé a lovak adagolasi iddszak alatti
plazmakoncentracio profiljanak és a teljes kezelési id6szak naponta egyszeri vagy kétszeri
adagolasi rend;jétol fliggd plazmakoncentracié profiljanak megfelelé 6sszehasonlitasat.

Ezek a vizsgélatok legfeljebb azt jelzik, hogy 2x30 mg/kg/nap adagolasi rend lehet sziikséges olyan
esetekben, amikor a betegség korokozoja kevésbé érzékeny a TMP/SDZ-re. Az adatok azonban nem
elégségesek a korokozok érzékenysége kozotti kiilonbségek egyértelmii kifejezésére, mivel a lovak
fert6z6 betegségeiben a potencirozott szulfonamidokra vonatkozoéan nem allapitottak meg
kiiszobértékeket. S6t, a Salmonelldn kiviil mas korokozoéra vonatkozoan nem is végeztek klinikai
vizsgalatokat napi 2x30 mg/tskg adaggal. Ezért kiilon-kiilon nem adhatok meg olyan betegségek vagy
baktériumok, amelyek kezelésére kifejezetten a magasabb (2x30 mg/tskg) vagy az alacsonyabb (1x30
mg/tskg) dézis a megfeleld.
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Megemlitendd, hogy tobb alkalmazasi elGiras a 2x15 mg/tskg napi adag alkalmazasat ajanlja.
Figyelembe véve a klinikai vizsgalatok eredményeit, a TMP/SDZ kombinacié farmakokinetikai
sajatsagait és a naponta kétszer torténd alkalmazas gyakorlati vonatkozasait, inkabb a napi egyszeri 30
mg/tskg alkalmazasa ajanlott.

A salmonellosis naponta 2x30 mg/tskg adaggal 10 napig torténd kezelésre iranyuld klinikai
vizsgalatokbol szarmazé benyujtott adatok rendkivill rossz mindségiiek (kisszdmu vizsgalati allat,
gyenge eredmények). Kovetkezésképpen a salmonellosis indikacio nem tekinthetd igazoltnak.

Néhany készitménynél a kezelésre vonatkozo ajanlas baktériumérzékenységi vizsgalaton alapul.
Valamennyi készitmény alkalmazasi eldirasa 4.5 pontjanak szovegezésébe ajanlott az alabbi szabvany
mondatot felvenni: ,,A készitmény alkalmazdsanak baktériumérzékenységi vizsgalatokon és a helyi
hivatalos mikrobaellenes kezelési iranyelveken kell alapulnia.”

Végezetiil, figyelembe véve a fent emlitett okokat és ajanlasokat a napi 1x30 mg/tskg adag legfeljebb
5 napig torténo alkalmazasa igazoltnak tekintheto.

2.5 Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 indoklasa

Figyelembe véve a beterjesztés indoklasat az ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi ido értékelésére csak
az ajanlott adag emelése esetén van sziikség. Mivel nincs az adag emelésére vonatkoz6 ajanlas, nem
kell megvaltoztatni az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idot sem.

3. Kovetkeztetés

A beterjesztés indoklasanak és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai altal adott valaszoknak a
megfontolasat kovetden a CVMP azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a hatasvesztéssel vagy az érintett
célkorokozok rezisztenciajaban bekodvetkezO valtozassal kapcsolatban nem all rendelkezésre olyan
dokumentalt bizonyiték, amely allategészségiigyi vagy kozegészségligyi problémat vetne fel.

Ezért a CVMP fenntartja a naponta 1x30 mg/tskg adag maximum 5 napig torténd alkalmazasara
vonatkoz6 ajanlésat.

A naponta 2x15 mg/tskg adag alkalmazéasa nem ajanlott és torlendo.

A salmonellosis indikacidban torténé alkalmazas nem igazolt. Kovetkezésképpen ajanlott ennek az
indikécionak a torlése.

Ajénlott az alabbi szabvanymondatnak a vonatkoz6 alkalmazéasi el6irasok 4.5 pontjaba torténd
felvétele: ,,A készitmény alkalmazasanak baktériumérzékenységi vizsgalatokon és a helyi hivatalos

mikrobaellenes kezelési iranyelveken kell alapulnia.”

Mivel nincs az adag emelésére vonatkozo ajanlas, nincs sziikség az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 megvaltoztatasara sem.
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III. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS MODOSITASA
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Az alkalmazasi el6iras vonatkozo fejezeteinek modositasai a kovetkezok:
4.2. Terapias javallatok célfajonként

A salmonellosis értelemszeriien térlend6 a javallatok koziil.

4.5. Az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A szbvegezésbe a kovetkez6 szabvanymondatot kell illeszteni:

»A  készitmény alkalmazasanak baktériumérzékenységi vizsgalatokon és a helyi hivatalos
mikrobaellenes kezelési iranyelveken kell alapulnia.”

4.9. Adagolas és alkalmazasi mod

A napi 2x15 mg/tskg adag értelemszeriien torlendé.
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