I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FORMA, STIPRUMAS, PASKIRTIES GYVUNU
RUSYS, VARTOJIMO BUDAI IR RINKODAROS TEISES TURETOJAS
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Paraiskos pateikéjas | Sugalvotas preparato Farmaciné |Stiprumas Paskirties Vartojimo Rekomenduojama dozé
arba rinkodaros teisés | pavadinimas forma gyviny rasys |daznumas ir
turétojas vartojimo

budas
Le Vet B.V. Equibactin vet. (333 mg/g | pasta 333,3 mg/g arkliai geriamas S5mg  trimetoprimo  ir 25 mg
Willeskop 212 + 67 mg/g) geriamoji sulfadiazino ir sulfadiazino vienam kg kiino svorio
3421 GW Oudewater  |pasta arkliams. 66,7 mg/g per diena daugiausia 5 dienas.
Nyderlandai trimetoprimo.
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MOKSLINES ISVADOS

37



MOKSLINES ISVADOS
1. Ivadas ir pagrindas

Nyderlandai, decentralizuotos procediiros referenciné valstybé naré, 2007 m. rugséjo 24 d. informavo
EMEA, kad savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinacinei grupei (CMD(v))
nepavyko pasiekti susitarimo dél Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) geriamosios pastos arkliams.
Remiantis i§ dalies pakeistos Tarybos direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, klausimas buvo
perduotas CVMP.

Pranciizijos nuomone, vaisto dozavimas neteisingas. Skiriant netinkama dozg gali mazéti preparato
veiksmingumas ir stipréti tiksliniy patogeniniy mikroorganizmy atsparumas ir taip dél zoonozés
bakteriju gali kilti pavojus Zmoniy sveikatai.

CVMP pazyméjo, kad Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) geriamoji pasta arkliams yra Tribrissen
geriamosios pastos (patvirtintos Nyderlanduose) generinis preparatas, ir kad pagal Sia procediira i
Pranciuizijos pareiksta susirtipinima galima atsizvelgti tik tuo atveju, jei skirtumais tarp Siy vaisty
galima pagristi skirtingas i$§vadas dél saugumo ir veiksmingumo.

CVMP pradéjo procediira 2007 m. lapkricio 6 d. 2007 m. lapkri¢io 8 d. sudarytas klausimy sarasas ir
iSsiystas rinkodaros teisiy turétojams (RTT), tuomet procediiros eiga sulétéjo. 2007 m. lapkricio 16 d.
RTT pateiké atsakymus i klausimus, ir procediira buvo tgsiama.

Siuo vertinimu siekiama nustatyti, ar atsizvelgiant i kreipimosi pagrinda su $ia kreipimosi procediira
susijusiy veterinariniy preparaty rinkodaros teisés galiojimas turéty buti iSlaikytas, nutrauktas,
pakeistas ar atSauktas.

2. Diskusija

Pareiskéjo buvo paprasyta pateikti $ig informacija:

1. Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) geriamosios pastos arkliams bylos kopija ir visus iki 60-0s
CMD(v) nagrinéjamos kreipimosi procediiros dienos pateitus papildomus duomenis.

2. Atsizvelgiant { Pranciizijos pareiksta susirlpinima, nurodyti ir pagristi, jei biitina, visus Equibactin
vet. (333 mg/g + 67 mg/g) geriamosios pastos arkliams ir Tribrissen geriamosios pastos
(patvirtintos Nyderlanduose) skirtumus, dél kuriy biity galima daryti skirtingas i§vadas dél Siu
dviejy preparaty saugumo ir veiksmingumo.

Atsakydamas | pirmaji klausima, pareiSkéjas pateiké originalios bylos kopija, kuri buvo pateikta
decentralizuotos procediiros paraiskai pagristi, ir visus papildomus duomenis, pateiktus
decentralizuotos procediiros metu, atsakant { I etapo ir II etapo {vertinimus bei po to sekusia
kreipimosi procediira CMD(v).

Vienos dozés, suvartotos arkliams, biologinio ekvivalentiSkumo tyrimas, atliktas laikantis atitinkamy
geros laboratorinés praktikos (GLP) taisykliy, jrodé, kad Equibactin vet. geriamoji pasta arkliams
biologiskai ekvivalentiSka referenciniams preparatams Tribrissen (REG NL 5055 Nyderlanduose) ir
Tribissen (Vm 0201/4064 JK). Originalus referencinis preparatas , Tribrissen geriamoji pasta“
Nyderlanduose patvirtintas 1992 m.

Esant tokioms aplinkybéms pareiskéjas atleidziamas nuo pareigos pateikti papildomy ikiklinikiniy ir
klinikiniy sitilomo preparato veiksmingumo duomeny ir gali pateikti tas pacias indikacijas ir tuos
pacius ispéjimus kaip ir referencinio preparato — Tribrissen geriamosios pastos — saugiam preparato
vartojimui uztikrinti.

Atsakydamas | antrajj klausima, pareiskéjas nurodé, kad néra jokiy skirtumy, dél kuriy bty galima
daryti skirtingas iSvadas dél $iy dvieju preparaty saugumo ir veiksmingumo. Be to jis pazyme¢jo, kad

esama tik panasumy, jrodanéiy toki pat Equibactin vet. geriamosios pastos arkliams sauguma ir
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veiksminguma, kaip ir referencinio preparato— Tribrissen geriamosios pastos (patvirtintos
Nyderlanduose, REG NL 5055).

Kadangi veikliyju sudétiniy daliy — trimetoprimo ir sulfadiazino — sudétis identiSka, farmaciné forma
ta pati ir Equibactin vet. geriamosios pastos ir Tribrissen geriamosios pastos biologinis
ekvivalentiSkumas {rodytas ir trimetoprimo, ir sulfadiazino atzvilgiu, preparatai laikomi i§ esmés
pana$iais. Todél iSvados dél referencinio preparato Tribrissen geriamosios pastos, gali Dbiiti
naudojamos ir generinio preparato Equibactin vet. geriamosios pastas naudojimui pagristi.

PareiSkéjas sutiko, atsizvelgiant i kreipimosi procediiros EMEA/V/023 pagal i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj rezultatus, pateikti paraiSka dél Nyderlanduose patvirtinto
referencinio vaistinio preparato Tribrissen geriamosios pastos duomeny pakeitimo.

3. ISvados ir rekomendacijos

Irodyta, kad Equibactin vet. geriamoji pasta i esmés panaSi | referencini preparata Tribrissen
geriamaja pasta. Todél abiem preparatams taikomos tos pacios veiksmingumo ir saugumo isvados.
Pranctizijos pareiksti prieStaravimai nesutrukdé suteikti Equibactin vet. geriamosios pastos rinkodaros
teises.

Atsizvelgiant | kreipimosi procediiros EMEA/V/023 dél Nyderlanduose patvirtinto referencinio
vaistinio preparato Tribrissen geriamosios pastos pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB
35 straipsnj rezultatus, rekomenduojama pakeisti Equibactin vet. geriamosios pastos rinkodaros teisés
suteikimo salygas.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES
LAPELIS
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Galiojantys preparato charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir pakuotés lapelio variantai yra
variantai, patvirtinti referencinés valstybés narés ir suinteresuoty valstybiy nariy (iSskyrus Pranciizija)
210-ta decentralizuotos procediiros diena.
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