I PRIEDAS

VAISTO PAVADINIMAS, VAISTO FORMA, STIPRUMAS, GYVI_H}IU RUSYS, )
NAUDOJIMO BUDALI IR TEISES TIEKTI RINKAI TURETOJAS (PARAISKOS TEIKEJAS)
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyviin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y rasis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
Olandija AST Beheer Sulfatrim Peroraliné pasta | Veikliyju arkliai | Kvépavimo taky infekcijos, 5 mg trimetoprimo ir 25 mg
NL 10351 BV Oral Doser medziagy kurias sukelia Sreptococcus spp. | sulfadiazino 1 kg kiino svorio ne
viename grame: ir Saphylococcus aureus, ilgiau kaip 5 dienoms.
vir§kinimo trakto infekcijos, Vienas svirkstas skirtas 600 kg
trimetoprimo kurias sukelia E. coli; §lapimo ir | kiino svorio; ant kiekvieno
66,7 mg, lyties organy infekcijos, kurias Svirksto yra 12 padaly.
sulfadiazino sukelia betahemolitiniai Viena padala rodo, jog vaisto
333,3 mg. streptokokai; zaizdy infekcijos ir | pakakty 50 kg kiino svorio
abscesai, kuriuos sukelia gyvinui veiksmingai gydyti.
Streptococcus spp. ir
Staphyl ococcus aureus.
Olandija AST Farma BV | Sultrisan Peroraliné pasta | Veikliyju arkliai | Kvépavimo taky infekcijos, 5 mg trimetoprimo ir 25 mg
NL 10437 Orale Paste medziagy kurias sukelia Sreptococcus spp. | sulfadiazino 1 kg kiino svorio ne
voor viename grame: ir Saphylococcus aureus; ilgiau kaip 5 dienoms.
paarden virskinimo trakto infekcijos, Vienas Svirkstas skirtas 600 kg
trimetoprimo kurias sukelia E. coli; §lapimo ir | k@ino svorio; ant kiekvieno
66,7 mg, lyties organy infekcijos, kurias Svirksto yra 12 padaly.
sulfadiazino sukelia betahemolitiniai Viena padala rodo, jog vaisto
333,3 mg. streptokokai; zaizdy infekcijos ir | pakakty 50 kg kiino svorio
abscesai, kuriuos sukelia gyvinui veiksmingai gydyti.
Streptococcus spp. ir
Saphylococcus aureus.
Belgija Schering Tribrissen | Peroraliné pasta | 100 g yra: arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, 30 mg/kg kiino svorio dozé
282IS20F7 Plough Oral Paste sukeltos vaistui jautriy bakteriju: | karta per para.
N.V./S.A. trimetoprimo — virSkinimo trakto infekcijos; Reikiama doz¢é nustatoma
(Belgija) 6,66 g, — kvépavimo taky infekcijos; pasukant stimoklio verzle iki
sulfadiazino — §lapimo ir lyties organy padalos, atitinkanc¢ios arklio
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
3334 ¢ infekcijos; svorj. Viena padala rodo, jog

— zaizdy infekcijos ir celiulitas;
— salmoneliozé;

— profilaktiSskai — pooperacinés
infekcijos;

vaisto pakakty 50 kg kiino
svorio gyviinui veiksmingai
gydyti.

Arkliams, atsizvelgiant {
negalavimo pobiidi ir rimtuma,
gali biiti skiriamos Sios
atitinkamy vaisty dozés:

— virSkinimo trakto infekcijos:
30 mg/kg kiino svorio per
para, skiriant 2 kartus po 15
mg/kg kiino svorio arba 1
karta 30 mg/kg kiino svorio
dozes per para (gydymo
trukmé: bent jau 5 dienos
arba ne ilgiau kaip dvi
dienos po simptomy
1$nykimo);

— sunkios ne virSkinimo trakto
infekcijos (kvépavimo ir
Slapimo taky): pirmiausia
suSvirksti Tribrissen 48 %
arba Duoprim, po to gydyti
peroraline pasta Tribrissen
30 mg/kg kiino svorio per
para, skiriant 2 kartus po 15
mg/kg kiino svorio arba 1
karta 30 mg/kg kiino svorio
dozes per para (gydymo
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Valstybé naré /
teises tiekti
rinkai
liudijimo
numeris

Teisés tiekti
rinkai
turétojas

Sugalvotas
preparato
pavadinim
as

Vaisto forma

Stiprumas /
veiklioji
medZiaga
(INN)

Gyviin
y risis

Terapinés indikacijos

Rekomenduotina dozé

trukmé: bent 5 dienos arba
ne ilgiau kaip dvi dienos po
simptomy iSnykimo);

— lyties organy infekcijos:
kartu su peroraliniu gydymu
(kuris taikomas bent 5
dienas arba ne ilgiau kaip
dvi dienas po simptomy
18Snykimo) skiriamas
intrauterininis gydymas, t. y.
3 dienas Svirks¢iama 10 ml
Tribrissen 48 %, praskiesto
100 ml izotoninio tirpalo;

— zaizdy infekcijos: 5 dienas
arba ne ilgiau kaip dvi
dienas po simptomy
i$Snykimo kartu su
peroraliniu gydymu
skiriamas vietinis gydymas
dispersiniais milteliais
Tribrissen;

Salmoneliozei gydyti reikia

skirti dviguba paros dozg, t. y.

60 mg/kg kiino svorio per para.

Sia dozg reikia skirti per du

kartus. Gydymo trukmé — 10

dieny.

Olandija
NL 5055

Schering
Plough N.V.
(Belgija)

Tribrissen
Oral Paste

Peroraliné pasta

30 mg pastos
yra:

arkliai

— kvépavimo taky infekcijos,

kurias sukelia Streptococcus

spp. ir Staphylococcus

25 mg sulfadiazino ir 5 mg
trimetoprimo 1 kg kiino svorio
ne ilgiau kaip 5 dienoms.
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
sulfadiazino aureus;
10 mg, — virSkinimo trakto infekcijos,
trimetoprimo kurias sukelia E. coli;
2 mg. — Slapimo ir lyties organu
infekcijos, kurias sukelia
betahemolitiniai streptokokai;
— zaizdy infekcijos ir abscesali,
kuriuos sukelia Streptococcus
spp. ir Saphylococcus aureus.
Svedija Schering— Tribrissen | Peroraliné pasta | Sulfadiazino arkliai | Bakterinés infekcijos, pvz., 30 mg kombinuota veikliyjy
10893 Plough A/S vet 333 mg, zaizdy, kvépavimo taky, medziagy dozé 1 kg kiino svorio
(Danija) trimetoprimo 67 virskinimo trakto arba Slapimo ir | 1-2 kartus per para, atitinkanti
mg. lyties organy infekcijos. 37,5 g pastos (viena tubel¢),
skiriama per 0s 500 kg arkliui
1-2 kartus per para. Geriausia,
jei pries tai arkliams skiriama
Tribrissen injekcija, o po to 5
dienas arba bent dvi dienas po
simptomy iSnykimo jie kasdien
gydomi peroraline pasta.
Gydomi arkliai turi turéti
galimybe laisvai prieiti prie
vandens.
Islandija Schering Tribrissen | Peroraliné pasta | Sulfadiazino arkliai | Bakterinés infekcijos, pvz., 30 mg kombinuota veikliyjy
MTnr 880040 Plough A/S vet 333 mg/g, zaizdy, kvépavimo taky, medziagy dozé 1 kg kiino svorio
(Danija) trimetoprimo 67 virskinimo trakto arba Slapimo ir | 1-2 kartus per para, atitinkanti

mg/g.

lyties organy infekcijos.

37,5 g pastos (viena tiibelé),
skiriama per 0s 500 kg arkliui
1-2 kartus per para. Geriausia,
jei pries tai arkliams skiriama

5/16




Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
Tribrissen injekcija, o po to 5
dienas arba bent dvi dienas po
simptomy iSnykimo jie kasdien
gydomi peroraline pasta.
Gydomi arkliai turi turéti
galimybg laisvai prieiti prie
vandens.
Jungtiné Schering— Tribrissen | Peroraliné pasta | Veikliyju arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos: 30 mg kombinuota veikliyjy
Karalyste Plough Limited | Oral Paste medziagy, % — virskinimo trakto infekcijos; medziagy doze 1 kg kiino svorio
Vm 00201/4064 | (JK) (W/w): — virSutiniy ir apatiniy karta per para.
kvépavimo taky infekcijos, Reikiama dozé nustatoma
sulfadiazino iskaitant pazandziy liga; pasukant stimoklio verzlg iki
33,3, — zaizdy infekcijos ir celiulitas padalos, atitinkancios arklio
trimetoprimo — salmoneliozg; svor}. Viena padala rodo, jog
6,7. — profilaktiSkai — pooperacinés vaisto pakakty 50 kg kiino
infekcijos, jei néra galimybés | svorio gyviinui veiksmingai
uztikrinti aplinkos sterilumo. | gydyti. Vienas SvirkStas atitinka
500 kg arkliui skirta paros doze.
Dozg galima skirti karta per para
arba ja iSskirstyti 12 val.
tarpsniais. Gydymo trukmé: 5
dienos arba dvi dienos po
simptomy i$nykimo, bet ne
ilgiau kaip 5 dienas.
Airija Schering— Tribrissen | Peroraliné pasta | Viename grame | arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos: 30 mg kombinuota veikliyjy
VPA Plough Limited | Oral Paste yra: — virskinimo trakto infekcijos; medziagy dozé 1 kg kiino svorio
10277/41/1 (JK) — virSutiniy ir apatiniy karta per para.
sulfadiazino kvépavimo taky infekcijos, Reikiama dozé nustatoma
333 mg, iskaitant pazandziy liga; pasukant stiimoklio verzlg iki
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Valstybé naré /
teises tiekti
rinkai
liudijimo
numeris

Teisés tiekti
rinkai
turétojas

Sugalvotas
preparato
pavadinim
as

Vaisto forma

Stiprumas /
veiklioji
medZiaga
(INN)

Gyviin
y risis

Terapinés indikacijos

Rekomenduotina dozé

trimetoprimo 67
mg

— zaizdy infekcijos ir celiulitas;

— salmoneliozé;

— profilaktiskai — pooperacinés
infekcijos, jei néra galimybés
uztikrinti aplinkos sterilumo.

padalos, atitinkanc¢ios arklio
svori. Viena padala rodo, jog
vaisto pakakty 50 kg kiino
svorio gyviinui veiksmingai
gydyti. Vienas Svirkstas atitinka
500 kg arkliui skirta paros dozg.

Dozg galima skirti karta per para
arba ja iSskirstyti 12 valandy
tarpsniais. Gydymo trukme: 5
dienos arba dvi dienos po
simptomy i$nykimo, bet ne
ilgiau kaip 5 dienas.

Geriausia, jei pries tai arkliams
skiriama Tribrissen 48 %
injekcija arba Tribrissen
injekcija, o po to jie kasdien
gydomi peroraline pasta.

Salmoneliozei gydyti reikia
skirti dviguba paros dozg, t. y.
60 mg/kg kiino svorio per para.
Sia doze reikia skirti per du
kartus, padalijus i dvi lygias
dalis. Gydymo trukmé: bent jau
10 dieny.
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
Danija ScanVet Norodine Peroraliné pasta | Trimetoprimo arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, Pasta tickiama plastikiniais
18146 Animal Health | Vet Oral 58 mg/g, sukeltos trimetoprimui + Svirkstais, kuriy viena padala
A/S Paste sulfadiazino sulfonamidui jautriy bakterijy. rodo, jog vaisto pakakty 50 kg
288,3 mg/g kiino svorio gyviinui
veiksmingai gydyti.
30 mg kombinuota veikliyjy
medziagy dozé 1 kg kiino svorio
atitinka vieng Svirksta, kuris
atitinka 500 kg arkliui skirta
paros dozg.
Airija Norbrook Norodine Peroraliné pasta | Vienoje 4,31 g | arkliai | Norodine Equine peroraliné pasta | 30 mg kombinuota veikliyju
VPA Laboratories Equine dozéje yra: skirta gydyti arkliy bakterinéms medziagy dozé 1 kg kiino svorio
10999/23/1 Ltd. Oral Paste infekcijoms, sukeltoms Siy karta per para skiriama
trimetoprimo vaistui jautriy bakterijuy: peroraliniu biidu. Gydymo
5,8 % (w/w), — Escherichia cali, trukmé: gydyma testi 2 dienas
sulfadiazino — Saphylococcus spp., iSnykus simptomams, bet ne
28,83 % (W/w). — Sreptococcus spp. ilgiau kaip 5 dienas.
Norvegija ScanVet Norodine Peroraliné pasta | 1 g yra: arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, Svirkstai suskirstyti padalomis,
96-1182 Animal Health | Vet Oral sukeltos trimetoprimui + kuriy viena rodo, jog vaisto
AS paste trimetoprimo sulfonamidui jautriy bakteriju. pakakty 50 kg kiino svorio
58,00 mg, gyvinui veiksmingai gydyti
sulfadiazino (arkliy svoris 50-500 kg).
288,30 mg. Peroralinés pastos paros dozé
(5 mg trimetoprimo ir 25 mg
sulfadiazino) — 0,09 g/kg kiino
svorio. Tai kaip tik vienas
Svirkstas, kuris atitinka 500 kg
arkliui skirta paros dozg.
Svedija Norbrook Hippotrim | Peroraliné pasta | 1 g yra: arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, 45 g/500 kg arkliui arba 52 g /
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé
teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis
rinkai turétojas pavadinim medZiaga
liudijimo as (INN)
numeris
10966 Laboratories Vet sukeltos trimetoprimui + 600 kg (atitinka 30 mg
Ltd. sulfadiazino sulfonamidui jautriy bakteriju, kombinuota veikliyjy medziagy
288,3 mg, pvz., kvépavimo taky, virSkinimo | dozg) 1-2 kartus per para.
trimetoprimo trakto, Slapimo ir lyties organuy Gydymas trunka 5 dienas arba
58,0 mg. bei zaizdy infekcijos. dar 2 dienas, jei simptomai
neiSnyksta. Dozavimo prietaisas
yra suZymétas padalomis, o
viena padala rodo, jog vaisto
pakakty 50 kg kiino svorio
gyvinui veiksmingai gydyti.
Jungtiné Norbrook Norodine Peroraliné pasta | Viename 45 g arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, 30 mg kombinuota veikliyjy
Karalysté Laboratories Equine Svirkste yra: sukeltos trimetoprimui + medziagy dozé kg kiino svorio
Vm 02000/4098 | Ltd. pasta sulfonamidui jautriy bakteriju, karta per para skiriama
Trimetoprimo pvz., kvépavimo taky, virskinimo | peroraliniu biidu. Gydymo
2,6 g trakto, Slapimo ir lyties organy trukmé: ne ilgiau kaip 5 dienos
Sulfadiazino bei zaizdy infekcijos. arba dvi dienos po simptomy
130g iSnykimo. Vienas svirkstas
atitinka 500 kg arkliui skirta
paros dozg. Viena suzyméto
stimoklio padala rodo, jog
vaisto pakakty 50 kg kiino
svorio gyviinui veiksmingai
gydyti.
Jungtiné Boehringer Equitrim Peroraliné pasta | Trimetoprimo arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, 30 mg kombinuota veikliyjy
Karalysté Ingelheim Ltd. | Equine 5,78 % (w/w), sukeltos vaistui jautriy bakterijy, | medziagy dozé 1 kg kiino
Vm 00015/4028 Oral Paste sulfadiazino iskaitant: Escherichia coli, svorio. Vienas $virksStas atitinka

28,89 % (w/w)

Saphylococcus spp.,
Streptococcus spp. Virskinimo
trakto infekcijos, pvz.,
viduriavimas; kvépavimo taky

500 kg arkliui skirta paros dozg.
Viena suzyméto sttimoklio
padala rodo, jog vaisto pakakty
50 kg ktino svorio gyviinui
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Valstybé naré / | Teisés tiekti Sugalvotas | Vaisto forma Stiprumas / Gyvin | Terapinés indikacijos Rekomenduotina dozé

teisés tiekti rinkai preparato veiklioji y risis

rinkai turétojas pavadinim medZiaga

liudijimo as (INN)

numeris
infekcijos, jskaitant pneumonija, | veiksmingai gydyti.
pleurita, pazandziy liga; Zzaizdy Gydymo trukmé: ne ilgiau kaip
infekcijos, kraujo uzkrétimas ir 5 dienos arba dvi dienos po
bendro pobiidzio infekcijos. simptomy iSnykimo.

Jungtiné Fort Dodge Duphatrim | Peroraliné pasta | Viename 45 g arkliai | Arkliy bakterinés infekcijos, 30 mg kombinuota veikliyjy

Karalysté Animal Health | Equine Svirkste yra: sukeltos vaistui jautriy bakterijy, | medziagy dozé 1 kg kiino svorio

Formula iskaitant: skiriama peroraliniu budu.

trimetoprimo
2,6 g,
sulfadiazino
13 g.

Escherichia coli,
Corynebacterium equi,
Saphylococcus spp.,
Sreptococcus spp.

Gali buti veiksmingai gydomos
jautriy bakterijy sukeltos
virskinimo trakto infekcijos, pvz.,
viduriavimas; kvépavimo taky
infekcijos, iskaitant pneumonija,
pleurita, pazandziy liga; zaizdy
infekcijos, kraujo uzkrétimas ir
bendro pobiidzio infekcijos.

Gydymo trukmé: ne ilgiau kaip
5 dienos arba dvi dienos po
simptomy iSnykimo. Vienas
Svirkstas atitinka 500 kg arkliui
skirta paros dozg.
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MOKSLINES ISVADOS
1. Ivadas ir bendra informacija

2007 m. liepos 11 d. Pranciizija kreipési i EMEA dél ARKLIAMS SKIRTOS PERORALINES
PASTOS TRIBRISSEN (iskaitant susijusiy pavadinimy vaistus) ir registruoty vaisty, kuriy atveju
anksCiau minétas vaistas buvo naudojamas kaip referencinis vaistas, remiantis i§ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnio nuostatomis.

Pranctzija kreipési { CVMP, praSydama iSnagrinéti Siy veterinariniy vaisty teraping schema ir
nuspresti, ar veiksminga skirti §j vaista viena karta per para ir ar tai nesudaro palankiy salygu atsirasti
antimikrobiniams vaistams atsparioms bakterijoms. Pranciizija taip pat prasé¢, kad CVMP iSnagrinéty
iSlaukos ir ekotoksiSkumo vertinimo iSvadas tuo atveju, jei terapiné schema biity i§ dalies pakeista ir
biity padidintos vaisto dozés ar skyrimo daznis. Pranciizija pareiské, kad Sie klausimai ypac svarbiis
visuomenei, nes jie susij¢ su gyviiny ir Zmoniy sveikata.

CVMP nusprendé pakartotinai nenagrinéti ekotoksiSkumo klausimo, nes $is klausimas néra susijgs su
minéta procediira.

2007 m. liepos 12 d. CVMP isSsiunté klausimy sarasa visiems tiekimo rinkai teisés turétojams.
Atsakymai buvo gauti iki 2007 m. spalio 16 d.

Kreipimosi procediiros metu tiekti rinkai teisés turétojo praSymu buvo atsiimti tiekimo rinkai teisés
pazyméjimai Siy vaisty: Tribrissen (Danija), Tribrissen vet oraalipasta (Suomija), Tribrissen vet
Oralpasta til hest (Norvegija). Peroraliniams milteliams Oriprim vet (Suomija) kreipimosi procediira
nebuvo taikoma, nes $io vaisto ir arkliams skirtos peroralinés pastos Tribrissen vaisto formos yra
skirtingos.

Vertinimo metu, atsizvelgiant | kreipimosi priezastis, siekta nustatyti, ar veterinariniy vaisty, dél kuriy
buvo kreiptasi, tiekimo rinkai teisé turéty galioti toliau, buti pakeista, jos galiojimas sustabdytas ar ji
turéty buti panaikinta. Kadangi procediira buvo taikoma vaisty grupei, buvo vertinamos tik tam tikros
tiekimo rinkai teisés pazyméjimy dalys pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnio
2 dalies nuostatas.

2. Aptarimas

2.1  Klausimai, pateikti tiekimo rinkai teisés turétojams

CVMP s kiekvieno vaisto tiekimo rinkai teisés turétojo pareikalavo:
1. Pateikti kiekvienai Europos ekonominés erdvés (EEE) Saliai, kuriose vaistui suteikta tiekti rinkai
teisé, $ig informacija i§ pateiktos dokumentacijos byly:

a. I dalj — dokumenty santrauka, jskaitant Veterinarinio vaisto aprasa (VVA), taip pat eksperty
ataskaitas ir kiekybing bei kokybing preparato sudéti;

b. jei taikoma, IV dali — informacija apie veiksminguma, iskaitant informacija apie
farmakokinetines bei farmakodinamines vaisto savybes ir duomenis apie atsparumo
antimikrobiniams vaistams atsiradimo prielaidas.

Pagrindiniai dokumentai, jskaitant VV A, turéty biiti pateikti angliskai.

2. Jei vaisto tiekti rinkai teisé suteikta daugiau nei vienoje valstybéje naréje, pateikti iSsamy

dokumenty bylose esancios informacijos skirtumy aprasa.

Pateikti paskutiniy 3 mety atnaujintas periodines saugumo ataskaitas.

4. Pagristi su kiekviena indikacija susijusia nustatyta rekomenduojama doze, atsizvelgiant | vaisto
veiksminguma ir potencialiai antimikrobiniams vaistams atsparias bakterijas.

5. Pagristi numatyta iSlaukos laikotarpi, jei buty padidinta rekomenduojama doze.

[98)
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2.2 Pateikti dokumentai

Pateikiant atsakymus bendrove ,,Schering—Plough Limited” (JK) atstovavo bendrovéms ,,Schering—
Plough NV/SA* (Belgija), ,,Schering—Plough A/S“ (Danija), ,,AST Beheer BV* ir ,,AST Farma BV*.
Bendrové ,Norbrook Laboratories Limited” atstovavo bendrovei ,,Scanvet Animal Health A/S“.
Bendrovés ,,Boehringer—Ingelheim Limited ir ,,Fort Dodge Animal Health* savo atsakymus pateiké
atskirai.

CVMP gavo Siuos dokumentus: veterinariniy vaisty aprasus, pagrindini dokumenta dél likuciu verciuy
ir i§laukos, liku€iy tyrimy, veiksmingumo duomeny ataskaitas, taip pat atnaujintas periodines saugumo
ataskaitas, eksperty pazyma dél veiksmingumo, iskaitant pagrindziancius dokumentus, duomenis apie
farmakokinetines savybes, apie antimikrobiniams vaistams atsparias bakterijas ir duomenis apie
maziausia slopinamaja koncentracija ir (arba) atsparumo duomenis.

2.3 Atnaujintos periodinés saugumo ataskaitos

Remiantis atnaujinty periodiniy saugumo ataskaity (PSUR), apimanciy didesni nei 3 mety laikotarpi,
duomenimis, saugos salygos atitinka VVA apibréztus reikalavimus. Néra né vienos indikacijos, dél
kurios reikéty i$ naujo vertinti vaisto saugos salygas.

Pateikta informacija neaprépia viso parduoty vaisty kiekio, taciau apibdina daugeli preparaty, be to,
atnaujintos periodinés saugumo ataskaitos apima ilgesni laikotarpi nei reikalaujama. Remiantis
atnaujintomis periodinémis saugumo ataskaitomis, néra gauta praneSimy nei apie nepakankama vaisty
veiksminguma, nei apie ju kita nepalanky poveiki, dél kurio reikéty keisti VVA dali, kurioje
apibréztos saugos instrukcijos, arba nustatyta doze, t. y. 30 mg/kg kiino svorio (k.s.) per para.

2.4  Antimikrobiniams vaistams atspariy bakterijy atsiradimas ir rekomenduojamos dozés
pagrindimas

Néra jokiy duomeny, rodan¢iy galimybg susidaryti salygoms, kurios, gydant arklius TMP/SDZ, leisty
atsirasti antimikrobiniams vaistams atsparioms bakterijoms. Arkliai gydomi po vieng, be to, Sie
gyviinai néra labai reikSmingi kaip maistiniai gyvinai. Taigi zoonoziniy patogeny perdavimo
zmonéms rizika yra nedidelé. PaZzyméta, kad néra ataskaity (PSUR), kuriose biity duomeny apie
nepakankamg veiksminguma gydant arklius TMP/SDZ arba salygas, kurios leisty atsirasti
antimikrobiniams vaistams atsparioms bakterijoms.

FK ir FD analiz¢ suteikia nepakankamai informacijos apie rekomenduoting dozg, nes:

- truksta naujausiy duomeny apie atitinkamy arkliy patogeny jautruma ir atsparuma;

- remiantis duomenimis apie farmakokinetines savybes, néra galimybés tinkamai palyginti vaisto
koncentracijos arkliy kraujo plazmoje dozavimo ir viso gydymo laikotarpiu, kai vaistas skiriamas
vieng arba du kartus per para.

Duomenys rodo, kad didziausios — 2x30 mg/kg paros dozés reikéty tada, kai liga sukélg patogenai ne
tokie jautris TMP/SDZ. Vis délto duomeny, pagal kuriuos bty galima aiSkiai suriiSiuoti patogenus
pagal juy jautruma, nepakanka, nes néra svarbiausiy duomeny apie stipriy sulfonamidy poveiki arkliy
infekcijoms. Be to, néra atlikta vaisto poveikio kitiems patogenams (iSskyrus Salmonella), kai
skiriama 2x30 mg/kg kiino svorio (k.s.) paros dozé, klinikiniy tyrimy. Dél to néra galimybés pateikti
tiksliy rekomendacijuy dél gydymo, susijusio su atitinkamomis ligomis arba bakterijy rusimis, kurio
metu reikéty skirti didesng (2x30 mg/kg kiino svorio) arba mazesng dozg (1x30 mg/kg kiino svorio).

Pazymeéta, jog keliuose VVA buvo rekomenduota 2x15 mg/kg kiino svorio paros dozé. Atsizvelgiant {
klinikiniy tyrimy rezultatus, farmakokinetines TMP/SDZ savybes ir vaisto skyrimo dukart per para
praktinius aspektus, rekomenduotina skirti vaista po 30 mg/kg kiino svorio (k.s.) karta per para.

Pateikti salmoneliozés 10 dieny gydymo 2x30 mg/kg kiino svorio (k.s.) paros doze klinikiniy tyrimy

rezultatai labai netikslis (tirta nedaug gyviiny, surinkta mazai duomeny). Taigi nebuvo pateikta
duomeny, pagrindzian¢iy vaisto naudojima salmoneliozei gydyti.
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Kai kuriy vaisty apraSymuose pateikta rekomendacija prie§ pradedant gydyma jvertinti patogeny
jautruma. | visy vaisty VVA 4.5 skirsnj rekomenduojama jtraukti §j standartinj sakini: ,,Vaistas turéty
bliti naudojamas remiantis atitinkamu jautrumo ivertinimu, ir atsizvelgus i oficialia ir vieting
antimikrobing strategija“.

Galiausiai, jvertinus anksciau iSvardytas priezastis ir rekomendacijas, buvo nustatyta 1x30 mg/kg kiino
svorio paros doz¢, kurig reikéty skirti ne ilgiau kaip 5 dienas.

2.5 ISlaukos pagrindimas

Svarstant kreipimosi priezastis, nutarta, kad iSlauka buti i§ naujo nustatyta tik padidinus
rekomenduoting doze¢. Kadangi rekomenduotina dozé néra didinama, néra reikalo keisti ir iSlaukos.

3. ISvados

Ivertings kreipimosi priezastis ir tiekti rinkai teisés turétoju pateiktus atsakymus, CVMP nusprende,
kad néra dokumentais paremty jrodymu, kurie pagristy susirtipinima dél pavojaus gyviiny arba Zmoniy
sveikatai, susijusi su vaisto veiksmingumu arba pasikeitusiu bakteriju atsparumu antimikrobiniams
vaistams.

D¢l to CVMP rekomendavo islaikyti nustatyta 1x30 mg/kg kiino svorio paros dozg, kuria reikéty skirti
ne ilgiau kaip 5 dienas.

Nerekomenduojama skirti 15 mg/kg kiino svorio doze du kartus per para. Sia rekomendacija reikéty
iSbraukti.

Nebuvo pateikta duomeny, pagrindzianciy vaisto naudojima salmoneliozei gydyti.
I atitinkamy vaisty VVA 4.5 skirsnj rekomenduojama jtraukti §j standartinj sakinj: ,,Vaistas turéty buti
naudojamas, remiantis jautrumo ivertinimu, ir atsizvelgus i oficialia ir vieting anitmikrobing

strategija”.

Kadangi rekomenduotina dozé néra didinama, néra reikalo keisti ir i§laukos.
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III PRIEDAS

VETERINAINRIO VAISTO APRASO PATAISOS
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I atitinkamus VV A skirsnius turi bati jtrauktos $ios pataisos:
4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Kur reikia, iSbraukti salmoneliozés gydymo indikacija.

4.5. Atsargumo priemonés

Itraukti §j standartinj sakinj:

,Vaistas turéty buti naudojamas, remiantis jautrumo jvertinimu, ir atsizvelgus i oficialia ir vieting
antimikrobing strategija“.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Kur reikia, iSbraukti rekomendacija dél paros dozés, kuria sudaro 2x15 mg/kg kiino svorio.
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