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Niderlande AST Beheer Sulfatrim Pasta Aktivas vielas | zirgi Elpcelu infekcijas, kas saistitas ar | 5 mg trimetoprima un 25 mg
NL 10351 BV Oral Doser iekskigai | viena grama: Streptococcus spp. un sulfadiazina uz 1 kg kermena svara
lietoSanai Saphylococcus aureus; kunga- diena, maksimali 5 dienas.Viena
66,7 mg zarnu trakta infekcijas, kas saistitas | §lirce ir paredzéta 600 kg kermena
trimetoprima ar E. Coli; urogenitalas infekcijas, | svara, un katra $lirce ir sadalita ar
333,3 mg kas saistitas ar beta-hemolitiskiem | mark&umu 12 dalas.
sulfadiazina streptokokiem; brii¢u infekcijas un | Vienam mark&jumam atbilstoSais
abscesi, kas saistiti ar daudzums ir pietickama zalu deva
Streptococcus spp. un 50 kermena svara kilogramiem.
Saphylococcus aureus.
Niderlande AST Farma Sultrisan Pasta Aktivas vielas | zirgi Elpcelu infekcijas, kas saistitas ar | 5 mg trimetoprima un 25 mg
NL 10437 BV Orale Paste iekSkigai | viena grama: Streptococcus spp. un sulfadiazina uz 1 kg kermena svara
voor paarden | lietoSanai Saphylococcus aureus; kunga- diena, maksimali 5 dienas.
66,7 mg zarnu trakta infekcijas, kas saistitas | Viena §lirce ir paredzéta 600 kg
trimetoprima ar E. coli; urogenitalas infekcijas, | kermena svaram, un katra $lirce ir
333,3 mg kas saistitas ar beta-hemolitiskiem | sadalita ar mark&jumu 12 dalas.
sulfadiazina streptokokiem; briicu infekcijas un | Vienam mark&umam atbilstosais
abscesi, kas saistiti ar daudzums ir pietickama zalu deva
Streptococcus spp. un 50 kermena svara kilogramiem .
Saphylococcus aureus.
Belgija Schering Tribrissen Pasta Uz 100 g: zirgi Tribrissen pasta iekskigai Deva ir 30 mg/kg uz 1 kg kermena
282IS20F7 Plough Oral Paste iekskigai lietosanai ir indicéta zirgiem jutigu | svara diena.
N.V./S.A. lietoSanai | 6,66 g bakteriju izraisttu infekciju Devas lielumu panak, iestatot
(Belgium) trimetoprima arst€Sanai, ieskaitot: parvietojamo uzgriezni uz virzula
3334 ¢ - kunga-zarnu trakta infekcijas atbilstosi zirga svaram. Katra skalas
sulfadiazina - elpcelu infekcijas vieniba uz virzula nodroSina pastas

- urogenitalas infekcijas

- briicu infekcijas un celulits
- salmoneloze

- pecoperaciju infekcijas (ka

daudzumu, kas ir pietickama zalu
deva 50 kermena svara
kilogramiem.

Atkariba no slimibas veida un
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Terapeitiska indikacija:

Teteicama deva

profilaktisks lidzeklis)

nopietnibas, zirgiem var lietot §adas
devas:

gastrointestinalas infekcijas: 30
mg/kg/diena, ievadot 2 reizes
diena pa 15 mg/kg kermena
svara vai 1 reizi pa 30 mg/kg,
vismaz 5 dienas vai vél

2 dienas p&c simptomu
1zzusanas;

nopietnas akiitas infekcijas
arpus zarnu trakta (elpceli —
urinceli): vispirms injic€
Tribrissen 48% vai Duoprim,
péc tam katru dienu ievada
Tribrissen Oral Paste 30
mg/kg/diena, ievadot 2 reizes
diena pa 15 mg/kg kermena
svara vai 1 reizi pa 30 mg/kg,
vismaz 5 dienas vai vel

2 dienas p&c simptomu
izzusanas;

genitalas sisteémas infekcijas.
Vienlaikus ar iekskigo
arstéSanu, ko veic 5 dienas vai
veél 2 dienas pec simptomu
izzusanas, 3 dienas ievada
dzemdé 10 ml Tribrissen 48%,
kas at$kaiditas ar 100 ml
izotoniska $kiduma;

briicu infekcijas. Vienlaikus ar
iekskigo arst€Sanu, ko veic 5
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dienas vai vél 2 dienas péc
simptomu izzu$anas, veic
viet&ju arstéSanu ar Tribrissen
Dispersible Powder.
Salmonelozes arst€sanai
nepiecieSams ievadit divkarsu devu
60 mg/kg/diena. So devu ir jaievada
divas reiz€s. Zales jaievada 10
dienas.
Niderlande Schering Tribrissen Pasta 30 mg pastas: zirgi -- Sreptococcus spp., 25 mg sulfadiazina un 5 mg
NL 5055 Plough N.V. Oral Paste iekskigai Saphylococcus aureus trimetoprima uz 1 kg kermena svara
(Belgium) lietoSanai | 10 mg izraisitas elpcelu infekcijas; diena, vismaz 5 dienas.
sulfadiazina - E. coli izraisitas kunga-zarnu
2 mg trakta infekcijas;
trimetoprima - beta-hemolitisko streptokoku
izraisitas urogenitalas
infekcijas;
- Streptococcus spp.,
Saphyl ococcus aureus
infekcijas briic€s un abscesos.
Zviedrija Schering Tribrissen Pasta 333 mg zirgi Bakterialas infekcijas, piem@ram, 30 mg aktivo sastavdalu uz 1 kg
10893 Plough A/S vet iekSkigai | sulfadiazina infekcijas briices, elpcelos, kunga- | kermena svara 1 — 2 reizes diena,
(Denmark) lietoSanai | 67 mg zarnu trakta vai urogenitalaja kas atbilst 37,5 g pastas (viena
trimetoprima sistema. tabina) 500 kg smagam zirgam

iekskigi 1 — 2 reizes diena.
Ieteicams arstet zirgus ar sakotngju
Tribrissen injekciju, péc tam ievadit
pastu iekskigai lietoSanai 5 dienas
vai v€l vismaz 2 dienas péc
simptomu izzu$anas. Arstéjamiem
dzivniekiem ir jabiit brivai pieejai
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fidenim.
Islande Schering Tribrissen Pasta 333 mg/g Zirgi Bakterialas infekcijas, piem&ram, 30 mg aktivo sastavdalu uz 1 kg
MTnr 880040 | Plough A/S vet iekSkigai | sulfadiazina infekcijas briices, elpcelos, kunga- | kermena svara 1 — 2 reizes diena,
(Denmark) lietoSanai | 67 mg/g zarnu trakta vai urogenitalaja kas atbilst 37,5 g pastas (viena
trimetoprima sistéma. tiibina) 500 kg smagam zirgam
iekskigi 1 — 2 reizes diena.
Ieteicams arstet zirgus vispirms ar
Tribrissen Injection, p&c tam
ievadit pastu iekSkigai lietoSanai 5
dienas vai v&l vismaz 2 dienas p&c
simptomu izzu$anas. Arstgjamiem
dzivniekiem ir jabiit brivai pieejai
tdenim.
Apvienota Schering- Tribrissen Pasta Aktivas zirgi Zales ir ieteicamas zirgu bakterialo | 30 mg aktivo sastavdalu uz 1 kg
Karaliste Plough Oral Paste iekSkigai | sastavdalas infekciju arsteSanai, ieskaitot: kermena svara diena. So devu
Vm Limited (UK) lietoSanai | svara %: - baribas trakta infekcijas; iemera, iestatot uzgriezni-meritaju
00201/4064 - augsgjo un apaksgjo elpcelu uz §lirces virzula atbilstosi zirga
333 infekcija, ieskaitot kumelu kermena svaram. Katra virzula
sulfadiazina ienasus; iedala nodrosina pastas daudzumu,
6,7 - inficétas briices un celulits; kas ir pictickama zalu deva 50 kg
trimetoprima - salmoneloze; kermena svaram. Katra §lirce satur
- antibakteriala arstéSana dienas devu 500 kg smagam
kirurgiskas operacijas, kuras nevar | zirgam.
garantet aseptiku.
Devu var ievadit vienreiz diena, vai
ar1 dienas devu var sadalit un
ievadit ar 12 stundu intervalu piecas
dienas vai vél 2 dienas péc
simptomu izzu$anas, maksimali
piecas dienas.
Irija Schering- Tribrissen Pasta Viens grams zirgi Zales ir ieteicamas zirgu bakterialo | 30 mg aktivo sastavdalu uz 1 kg
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VPA Plough Oral Paste iekskigai | satur: infekciju arstesanai, ieskaitot: kermena svara diena. So devu

10277/41/1 Limited (UK) lietoSanai | 333 mg - Dbaribas trakta infekcijas; nodrosina, iestatot uzgriezni-
sulfadiazina - augsgjo un apaksgjo elpcelu meritaju uz Slirces virzula atbilstosi
67 mg infekcija, ieskaitot kumelu zirga kermena svaram. Katra
trimetoprima ienasus; virzula iedala nodroS$ina pastas

inficétas briices un celulits;
salmoneloze;
antibakteriala arsté$ana

kirurgiskas operacijas, kuras nevar
garant@t aseptiku.

daudzumu, kas pietickama zalu
deva 50 kermena svara
kilogramiem. Katra Sirce
nodrosina dienas devu 500 kg
smagam zirgam.

Devu var ievadit vienreiz diena, vai
ar1 dienas devu var sadalit un
ievadtt ar 12 stundu intervalu piecas
dienas vai vél 2 dienas péc
simptomu izzu$anas, maksimali
piecas dienas.

Ieteicams zirgus arstet vispirms ar
Tribrissen Injection 48% vai
Trivetrin Injection, p&c tam ik
dienu ievadot Tribrissen Oral
Paste.

Salmonelozes arstéSanai
nepiecieSams ieprieks minéto devu
dubultot, t.i., ievadot 60 mg aktivo
sastavdalu uz 1 kg kermena svara
diena. To jaievada divreiz diena,
devu sadalot divas vienadas dalas.
Arstesana jaturpina vismaz desmit
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dienas.
Danija ScanVet Norodine Pasta 58 mg/g zirgi Pret trimetoprimu un sulfonamidu | Pasta pieejama plastmasas §lircg ar
18146 Animal Health | Vet Oral iekSkigai | trimetropima jutigu mikroorganismu izraisitas devu, kas paredzéta zirga kermena
A/S Paste lietoSanai | 288,3 mg/g infekcijas zirgiem. svara 500 kg.
sulfadiazina Dienas deva ir 30 mg aktivo
sastavdalu kombinacijas uz 1 kg
kermena svara, kas atbilst vienas
Slirces saturam uz 500 kg smagu
Zirgu.
Irija Norbrook Norodine Pasta Katra 4,31g zirgi Norodine Equine Paste ir indicéta | Dienas deva ir 30 mg aktivo vielu
VPA Laboratories Equinet Oral | iekSkigai | deva satur: zirgiem jutigu bakteriju izraisttu kombinacijas uz kg dzivsvara,
10999/23/1 Ltd. Paste lietoSanai infekciju arstéSanai, ieskaitot: ievadot iekskigi. ArstéSana
5,8 svara % - Escherichia coli jaturpina vél 2 dienas péc simptomu
trimetoprima - Saphylococcus spp. izzuSanas, maksimali 5 dienas.
28,83 svara % - Sreptococcus spp.
sulfadiazina
Norvégija ScanVet Norodine Pasta 1 g satur: zirgi Pret trimetoprimu un sulfonamidu | Viena §lirce atbilst daudzumam, kas
96-1182 Animal Health | Vet iekskigai jutigu mikroorganismu izraisitas jaievada uz 50 kg kermena svara,
AS Oralpasta lietosanai | 58,00 mg infekcijas zirgiem. no 50 kg Iidz 500 kg.
trimetoprima Dienas deva ir 0,09 g pastas
288,30 mg iekskigai lietosanai (5 mg
sulfadiazina trimetoprima + 25 mg sulfadiazina)
uz kg kermena svara. Tas atbilst
vienas §lirces saturam
500 kg smagam zirgam.
Zviedrija Norbrook Hippotrim Pasta 1 g satur: Zirgi Pret trimetoprimu un sulfonamidu | 45 g/500 kg smagu zirgu,
10966 Laboratories Vet iekskigai jutigu mikroorganismu izraisitas alternativi 52 g/600 kg (atbilst 30
Ltd. lietoSanai | 58,00 mg infekcijas zirgiem, piem., elpcelu, | mg/kg aktivo vielu kombinacijas) 1
trimetoprima kunga-zarnu trakta, urogenitalas - 2 reizes diena. Arsté3ana jaturpina
288,30 mg sist€mas un briicu infekcijas. 5 dienas vai vél 2 dienas péc
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sulfadiazina simptomu izzuSanas. DozgSanas
ierice ir gradu@ta un katrs
iedalfjums atbilst pietickamai zalu
devai 50 kermena svara
kilogramiem.
Apvienota Norbrook Norodine Pasta Katra45 g Zirgi Pret trimetoprimu un sulfonamidu | Dienas deva ir 30 mg aktivo vielu
Karaliste Laboratories Equine Paste | iekSkigai | Slirce satur: jutigu mikroorganismu izraisitas kombinacijas uz kg dzivsvara,
Vm Ltd. lietoSanai infekcijas zirgiem, piem., elpcelu, | ievadot iek3kigi. ArsteSana
02000/4098 2,6 ¢ kunga-zarnu trakta, urogenitalas jaturpina 5 dienas vai vél 2 dienas
trimetoprima sistemas un briicu infekcijas. pec simptomu izzusanas.
13,0g Katra §lirce nodroSina dienas devu
sulfadiazina 500 kg smagam zirgam.
Katra devas iemériSanas (dial-a-
dose) virzula iedala nodrosina
pastas daudzumu, kas pietickama
zalu deva 50 kermena svara
kilogramiem.
Apvienota Boehringer Equitrim Pasta 5,78 svara % zirgi Jutigu mikroorganismu izraisitu Dienas deva ir 30 mg aktivo vielu
Karaliste Ingelheim Ltd. | Equine Oral | iekSkigai | trimetoprima bakterialu infekciju arstéSana kombinacija uz kg dzivsvara. Katra
Vm Paste lietosanai | 28,89 svara % zirgiem, ieskaitot: Escherichia Slirce nodrosina dienas devu 500 kg
00015/4028 sulfadiazina coli, Staphylococcus spp., smagam zirgam. Katra devas
Sreptococcus spp. Zales var bt iemérisanas (dial-a-dose) virzula
efektivas pie baribas trakta iedala nodrosina pastas daudzumu,
infekcijam, piemeram, caurejas; kas pietickama zalu deva 50
elpcelu infekcijam, ieskaitot kermena svara kilogramiem.
pneimoniju, pleiritu, kumelu Arste3ana jaturpina 5 dienas vai vél
ienasus; briic€m, septicEémijas un 2 dienas péc simptomu izzuSanas,
vispargjam infekcijam. maksimali 5 dienas.
Apvienota Fort Dodge Duphatrim Pasta Katra45 g zirgi Zales ir indic@tas zirgiem, jutigu Dienas deva ir 30 mg aktivo vielu
Karaliste Animal Health | Equine iekskigai | Slirce satur: bakteriju izraisitu infekciju kombinacijas uz kg dzivsvara,
Formula lietoSanai arst€Sanai, ieskaitot: ievadot iek3kigi. ArsteSana

8/15




Dalibvalsts / Registracijas | Zalem Zalu Stiprums / Dzivnieku | Terapeitiska indikacija: Ieteicama deva

registracijas apliecibas pieskirtais forma aktiva viela suga

apliecibas ipasSnieks nosaukums (SNN)

numurs
2,6¢g Escherichia coli jaturpina 5 dienas vai vél 2 dienas
trimetoprima Corynebacterium equi péc simptomu izzuSanas. Katra
un 13 g Saphylococcus spp. Slirce nodrosina dienas devu 500 kg
sulfadiazina Streptococcus spp. smagam zirgam.

Kad ir klat jutigi organismi, §1
kombinacija var bt efektiva, lai
arstetu: baribas trakta infekcijas,
ieskaitot caureju; elpcelu
infekcijas, ieskaitot pneimoniju,
pleiritu un kumelu ienasus; briices;
septicémiju un vispargjas
infekcijas.
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ZINATNISKIE SECINAJUMI
1. Ievads un pamatinformacija

Francija 2007. gada 11. jalija iesniedza EMEA saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
veiktas izskatiSanas materialus par zalem TRIBRISSEN ORAL PASTE FOR HORSES (ieskaitot
radniecigo nosaukumu zales) un licencétam zalem, kuram $is zales kalpoja par atsauces zalem.

Francija pieprasija, lai CVMP izskata So veterinaro zalu arstniecibas shému un norada, vai zalu
ievadiSana vienreiz diend ir uzskatama par piemerotu no efektivitates un pret antibakterialiem
lidzekliem rezistentu bakteriju potencialas selekcijas viedokla. Francija ari pieprasija, lai CVMP
izskata, kadas biitu sekas izdaliSanas laikam un ekotoksicitates novért€§jumam, ja biitu jamaina
arst€Sanas shéma un tiktu palielinata deva vai ievadiSanas biezums. Francija pazinoja, ka $ie jautajumi
ir sabiedribai nozimigi, jo tiek paklauta riskam dzivnieku un cilvéku veseliba.

CVMP noléma neizskatit ekotoksicitati, jo tas netika uzskatits par piemérotu §is procediiras ietvaros.

CVMP 2007. gada 12. jilija izsitija vestuli ar jautajumiem visiem registracijas apliecibas Tpas$niekiem.
Atbildes tika sanemtas 1idz 2007. gada 16. oktobrim.

IzskatiSanas procediiras gaita péc registracijas apliecibas Tpasnicka ltiguma tika atsauktas registracijas
apliecibas zalém Tribrissen (Danija), Tribrissen vet oraalipasta (Somija), Tribrissen vet Oralpasta til
hest (Norvégija). Zales Oriprim vet oral powder (Somija) tika izslégtas no $is izskatiSanas procediras
ietvariem pamatojoties uz faktu, ka to farmaceitiska forma ir atskiriga no Tribrissen Oral Paste for
Horses.

Novertesanas merkis bija, saskana ar izskatiSanas pamatojumu, noskaidrot, vai izskatiSanas procediira
ieklauto veterinaro zalu registracijas apliecibas ir jaatstaj spéka, jaaptur, jamaina vai jaatsauc. Ta ka
procediira attiecas uz vairakam zalém, saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. panta 2. punktu
novert&jums tika ierobezots ar registracijas apliecibu atseviskam dalam.

2. Apspriesana

2.1 Registracijas apliecibas IpaSnieckam uzdotie jautajumi

CVMP visiem zalu registracijas apliecibu ipasniekiem izteica noteiktas prasibas.
1. Sniegt par katru Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsti, kura §is zales ir registrétas, no
iesniegtas dokumentacijas:
a. I dalu, - Dokumentacijas kopsavilkumu, ieskaitot zalu aprakstu (SPC), ekspertu zinojumus un
zalu kvantitativo un kvalitativo sastavu;

b. ja piemérojams, IV dalu, - Informaciju par efektivitati, ieskaitot informaciju par
farmakokinétiku, farmakodinamiku un datus par mikrobu rezistenci pret antibakterialajiem
lidzekliem.

Galvenie dokumenti, ieskaitot zalu aprakstu, ir jaiesniedz anglu valoda.

2. Jazales ir registrétas vairak neka viena dalibvalsti, siki izklastit atSkiribas dokumentacija attieciba
uz pieprasito informaciju.

3. lesniegt PSUR zinojumus par p&dgjiem trim gadiem.

4. Pamatot ieteicamo devu katrai pieprasitajai indikacijai attieciba uz efektivitati un potencialu pret
antibakterialiem Iidzekliem rezistentu baktériju selekciju.

5. Pamatot izdaliSanas laiku, ja ieteicama deva tiktu palielinata.

2.2  Iesniegta dokumentacija

Atbilzu iesniegSanai Schering-Plough Limited (AK) parstavéja Schering-Plough NV/SA (Belgija),
Schering-Plough A/S (Danija), AST Beheer BV un AST Farma BV. Norbrook Laboratories Limited
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parstaveja Scanvet Animal Health A/S Boehringer-Ingelheim Limited un Fort Dodge Animal Health
iesniedza atbildes atseviski.

CVMP sanéma zalu aprakstus, pamatdokumentaciju par atliekvielam un izdalisanas laiku, atliekvielu
pétijumus, efektivitates datus un PSUR zinojumus, eksperta pazinojumu par efektivitati, ieskaitot
atsauces publikacijas, farmakokin&tikas datus, informaciju par rezistenci pret antibakterialajiem
lidzekliem un MIC/rezistences datus.

2.3 PSUR zinojumi

Saskana ar PSUR zinojumiem, kas aptver vairak neka 3 gadus, nekaitigums atbilst zalu apraksta
datiem. Nav pazimes, kas raditu nepiecieSamibu atkartoti izvertét nekaitigumu.

Iesniegta informacija neaptver visu pardoto apjomu, bet ir icklauta lielaka dala zalu un PSUR
zinojumu aptvertais periods ir ilgaks par prasito. Saskana ar PSUR zinojumiem, nav zinots par
efektivitates trikumu vai kadam nelabvéligam blakusparadibam, kas prasitu mainit zalu aprakstu
attieciba uz nekaitiguma instrukcijam vai devu 30 mg/kg kermena svara diena.

2.4 Rezistences veidoSanas pret antibakterialajiem lidzekliem un ieteicamas devas pamatojums

Nav pieejami dati par antibakterialas rezistences veidoSanos, kas apstiprinatu potencialo rezistento
baktériju selekciju sakara ar TMP/SDZ lietoSanu zirgiem. Tomér zirgi tiek arstéti individuali un
uzskatiti par maznozimigiem ka partiku razojosa suga. Tada veida zoonotisko patogénu parneses risks
uz cilvekiem tiek uzskatits par diezgan zemu. Tiek atziméts, ka nav zinojumu (PSUR) par efektivitates
trikumu vai rezistences veidosanos peéc TMP/SDZ lieto$anas zirgiem.

Attieciba uz ieteicamo devu, farmakokinetikas/farmakodinamikas analizei ir ierobeZota v&rtiba, nemot

vera, ka:

- trukst jaunako datu par zirgu mérka patogénu jutibu un rezistenci;

- farmakokingtikas dati nelauj pamatoti salidzinat plazmas koncentracijas profilus zirga dazadiem
devu intervalos un visam arst€Sanas periodam atkariba no devu shémas - vienreiz vai divreiz
diena.

Tie vienigi parada, ka deva 2x30 mg/kg diena var bt nepiecieSama, kad slimiba iesaistitie patogeéni ir

mazak jutigi pret TMP/SDZ. Tomér nav pietieckami daudz datu, lai skaidri izskirtu patogénu jutibu, jo

nav noskaidrota potencéto sulfonamidu robezkoncentracijas inficétiem zirgiem. Turklat nav klinisku
pétfjumu par citiem patogéniem, iznpemot Salmonella, izmantojot dienas devu 2x30 mg/kg kermena
svara. Tap&c nav iespgjams skaidri ieteikt slimibas vai bakteriju sugas, kuram biitu piemerota augstaka

(2x30 mg/kg kermena svara) vai zemaka (1x30 mg/kg kermena svara) deva.

Tiek atzZim&ts, ka dazos zalu aprakstos ir ieteikta dienas deva 2x15 mg/kg kermena svara. Nemot véra
klinisko pétijumu rezultatus, TMP/SDZ farmakokingtikas ipasibas un divreiz&jas dienas devas
praktiskos aspektus, biitu jaicteic vienreiz&ja dienas deva 30 mg/kg kermena svara.

Klmiskie pé&tijumi, kas iesniegti par salmonelozes arst€Sanu, pielietojot dienas devu 2x30 mg/kg
kermena svara 10 dienas, ir parak ierobeZoti (mazs dzivnieku skaits, vaji rezultati). Tapéc indikacija
salmonelozei nav pamatota.

Dazos gadijumos pievienots ieteikums balstit arst€Sanu uz jutibas parbaudi. Tas tiek ieteikts, lai
ieviestu standarta teikumu “So zdlu licto§ana japamato ar jutibas testiem un javadas péc valstu
apstiprinatiem un vietgjiem antibakterialo lidzeklu lietoSanas noteikumiem” visu zalu aprakstu 4.5.
apakSpunkta.

Nosléguma, novertgjot iepriek§ min&tos apsvérumus un ieteikumus, ir pamatota dienas deva 1x30
mg/kg kermena svara, kas ievadama maksimali 5 dienas.
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2.5 IzdaliSanas laika pamatojums

Nemot vera izskatiSanas pamatojumu, izdaliSanas laika novertésSana atkariga tikai no ieteicamas devas
palielinaSanas. Ta ka nav ieteikta devas palielinasana, nav nepiecieSamas izdaliSanas laika izmainas.

3. Slédziens

Apsverusi izskatiSanas pamatojumu un atbildes, ko iesniedzis registracijas apliecibas ipa$nicks, CVMP
secina, ka nav dokumenttu pieradijumu par problémam attieciba uz efektivitates trukumu vai
izmainam attiecigo merka patogénu rezistencg, kas raditu bazas par dzivnieku vai cilveku veselibu.
Tapec CVMP ieteic saglabat dienas devu 1x30 mg/kg kermena svara, ko ievada maksimali 5 dienas.
Nav ieteicama dienas deva 2x15 mg/kg kermena svara, un ta jasvitro.

Indikacija salmonelozei nav pamatota. Tapéc iesaka o indikaciju svitrot.

Tiek ieteikts ieviest standarta teikumu “So zalu lieto$ana japamato ar jutibas parbaudém un javadas
p&c valstu apstiprinatiem un viet&jiem antibakterialo Iidzeklu lietoSanas noteikumiem” attiecigo zalu

aprakstu 4.5. apaks$punkta.

Ta ka nav ieteikta devas palielinasana, izdaliSanas laika izmainas nav paredzg&tas.
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I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTA GROZIJUMI
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Grozijumi, kas jaiek]auj attiecigajas zalu apraksta nodalas:
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kur piemérojams, svitrot no indikacijam salmonelozi.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ieklaut $adu standarta teikumu:

,So zilu lieto$ana japamato ar jutibas parbaudém un javadas péc valstu apstiprinatiem un vietgjiem
antibakterialo [idzeklu lietosanas noteikumiem.”

4.9. Devas un lietoSanas veids

Kur piemérojams, svitrot devu 2x15 mg/kg kermena svara diena.
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