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VETERINARINIU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS
(CVMP)

NUOMONE PO KREIPIMOSI PAGAL 35 STRAIPSN]

DEL VETERINARINIU VAISTINIU PREPARATU, KURIU SUDETYJE YRA VEIKLIUJU
MEDZIAGU TRIMETOPRIMO IR SULFADIAZINO

PAGRINDINE INFORMACIJA

2007 m. liepos 11 d. Pranciizija pateiké EMEA kreipimasi pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/82/EB 35 straipsni dél arkliams skirtos Tribrissen peroralinés pastos (iskaitant susijusiy
pavadinimy preparatus) ir patvirtinty preparaty, kuriems §is preparatas buvo referencinis preparatas,
turintis veikliyju medziagy trimetoprimo ir sulfadiazino.

Pranctzija teigé, kad preparato dozavimo rezimas yra neteisingas. Jos nuomone dél to gali sumazéti
preparato veiksmingumas ir iSsivystyti didesnis veikiamy patogenuy atsparumas. D¢l to gali kilti su
zoonotinémis bakterijomis susijgs pavojus Zzmoniy sveikatai.

CVMP savo 2007 m. liepos 10-12 d. susirinkime pradéjo kreipimosi procediira. Rinkodaros teisés
turétojy buvo paprasyta klausimy saraSe pateikti:
e kiekvienos aptariamos indikacijos rekomenduojamos dozés patvirtinima, siekiant uztikrinti
preparato veiksminguma ir antibiotikams atspariy bakterijy atranka.
o Bylos I dalies santrauka, iskaitant preparato charakteristiky santrauka, eksperty
ataskaitas ir preparato kiekybing ir kokybing sudéti.
o Jei reikia, IV dalies informacija apie preparato veiksminguma, jskaitant informacija
apie farmakokinetika, farmakodinamika ir duomenis apie atsparuma antibiotikams.
o Maziausiai 3 pastaryju mety atnaujintas periodines saugumo ataskaitas.
e I3laukos periodo, padidinus rekomenduojama doze, pagrindima.

Rinkodaros teisés turétojai pateiké rastiSkus atsakymus, pasisakydami uz visoms indikacijoms

patvirtinta 1x30 mg/kg kiino svoriui dozg per para, taCiau teige, kad salmoneliozés atveju gali reikéti

didesnés dozés. Nei atnaujintose preparato periodinio saugumo ataskaitose, nei pateiktoje literattiroje

nebuvo nurodyta nepakankamo preparato veiksmingumo praktikoje fakty. [vertings atsakymus, CVMP

padaré iSvada, kad:

1. 1x30 mg/kg kiino svorio dozés per para skiriant ilgiausiai 5 dienas veiksmingumas buvo pagristas
visoms indikacijoms, iSskyrus salmoneliozg.

2. Néra dokumentais patvirtinty nepakankamo preparato veiksmingumo ar susijusiy sukéléjy
atsparumo poky¢iy irodymu, dél ko galéty kilti grésmé gyviny ar zmoniy sveikatai.

3. Dozés salmoneliozei gydyti nustatyti negalima.

4. Preparato naudojima reikéty pagristi jautrumo tyrimu ir atsizvelgti i oficialia ir vieting kovos su
mikrobais strategija.

5. Patvirtinti iSlauky laikotarpiai yra saugis, ju galima laikytis.
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Kur reikia, CVMP rekomendavo pakeisti susijusiy veterinariniy vaistiniy preparaty rinkodaros teises
atsizvelgiant | i§vadas.

CVMP nuomoné buvo priimta 2007 m. gruodzio 12 d., o tolesnis Komisijos sprendimas — 2008 m.
kovo 11 d.
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