ANNESS 1
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
L-Olanda AST Beheer BV Sulfatrim Pejst orali Sustanzi attivi | zwiemel | Infezzjonijiet fl-apparat 5 mg trimethoprim u 25 mg
NL 10351 Oral Doser ghal kull respiratorju assocjati ma' sulfadiazine ghal kull kg ta'
gramma: Streptococcus spp. u piz tal-gisem kuljum ghal
Staphylococcus aureus, massimu ta' 5 ijiem.
Trimethoprim infezzjonijiet Kull siringa hija mahsuba
66,7 mg gastrointestinali asso¢jati ghal 600 kg piz tal-gisem u
Sulfadiazine ma'E. Coli; infezzjonijiet kull siringa hija suddiviza fi
333,3 mg urogenitali assoc¢jati ma' 12-il marka.
streptokokki beta emoliti¢i; | L-ekwivalenti ta' marka
infezzjonijiet f'feriti wahda hija bizzejjed sabiex
assocjati ma' Sreptococcus | jigu ttrattati 50 kg ta' piz tal-
spp. u Saphylococcus gisem.
aureus.
L-Olanda AST Farma BV Sultrisan Pejst orali Sustanzi attivi | zwiemel | Infezzjonijiet fl-apparat 5 mg trimethoprim u 25 mg
NL 10437 Orale Paste ghal kull respiratorju assoc¢jati ma' sulfadiazine ghal kull kg ta'
voor gramma: Streptococcus spp. u piz tal-gisem kuljum ghal
paarden Staphylococcus aureus, massimu ta' 5 ijiem.
Trimethoprim infezzjonijiet Kull siringa hija mahsuba
66,7 mg gastrointestinali asso¢jati ghal 600 kg piz tal-gisem u
Sulfadiazine ma' E. coli; infezzjonijiet kull siringa hija subdiviza fi
333,3 mg urogenitali assoc¢jati ma' 12-il marka.
streptokokki beta emoliti¢i; | L-ekwivalenti ta' marka
infezzjonijiet f'feriti wahda hija bizzejjed sabiex
assocjati ma' Sreptococcus | jigu ttrattati 50 kg piz tal-
spp. u Staphylococcus gisem.
aureus.
11-Belgju 282IS20F7 Schering Plough | Tribrissen | Pejst orali Pro 100 g: zwiemel | Tribrissen Pejst Orali huwa | Id-doza hija ta' 30 mg/kg piz
N.V./S.A. (1I- Pejst Orali indikat ghat-trattament ta' tal-gisem kuljum.
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Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
Belgju) Trimethoprim zwiemel b'infezzjonijiet Id-doza tintlahaq billi 1-vit
6,66 g batteri¢i kkawzati minn jigi ssettjat fuq il-planger
Sulfadiazine batterji sensittivi, inkluz: skond il-piz taz-ziemel. Kull
3334 ¢ - infezzjonijiet unita fuq l-iskala tal-planger
gastrointestinali tipprovdi pejst bizzejjed ghal
- infezzjonijiet fl-apparati 50 kg piz tal-gisem.
respiratorji
- infezzjonijiet ta' l-apparati | Ghaz-zwiemel, jistghu jigu
urogenitali applikati d-dozaggi li gejjin

- infezzjonijiet f'feriti u
cellulite

- salmonellozi

- bhala trattament
profilattiku ghal
infezzjonijiet wara
operazzjoni.

skond in-natura u l-gravita

ta' I-infezzjoni:

— Infezzjonijiet
gastrointestinali: 30
mg/kg kuljum fuq 2
applikazzjonijiet ta' 15
mg/kg piz tal-gisem
kuljum jew
applikazzjoni 1 ta' 30
mg/kg kuljum, matul
ghallingas 5 ijiem jew
wara li jkunu ghaddew
jumejn minghajr
sintomi.

— Infezzjonijiet akuti gravi
barra mill-apparati
intestinali (apparati
respiratorji-urinarji): 1-
ewwel injezzjoni ta'
Tribrissen 48% jew
Duoprim, segwita minn
amministrazzjoni ta'
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Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'

tal- tat-Tqeghid fis- | tal- attiva (INN) annimal

Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott

Tribrissen Pejst Orali fi
30mg/kg kuljum fuq

2 applikazzjonijiet ta' 15
mg/kg piz tal-gisem
kuljum jew
amministrazzjoni 1 ta'
30 mg/kg kuljum matul
ghallingas 5 ijiem jew
sakemm ikunu ghaddew
jumejn minghajr
sintomi.

— Infezzjonijiet ta' I-
apparati genetali. Wara
trattament orali matul 5
ijiem jew wara li jkunu
ghaddew jumejn
minghajr sintomi,
jinghata trattament fl-
utru b'10 ml Tribrissen
48%, mahlul f'soluzzjoni
isotonika ta' 100 ml
matul 3 ijiem.

— Infezzjonijiet minn
feriti. Wara trattament
orali matul 5 ijiem jew
wara li jkunu ghaddew
jumejn minghajr
sintomi, jinghata
trattament b'Tribrissen
Trab li Jdub.

Ghat-trattament ta'
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Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
salmonellozi, jehtieg li
tinghata doza doppja,
jigifieri, 60 mg/kg kuljum.
Din id-doza trid tinghata
f'darbtejn. It-trattament
ghandu jinghata fi Zmien
10 ijiem.
L-Olanda Schering Plough | Tribrissen | Pejst orali Ghal kull 30 zwiemel | - infezzjonijiet respiratorji | 25 mg sulfadiazine u 5 mg
NL 5055 N.V. (II-Belgju) Oral Paste mg ta' pejst: kkawzati minn trimethoprim ghal kull kg
Streptococcus spp., piz tal-gisem kuljum, ghal
Sulfadiazine 10 Saphylococcus aureus; | massimu ta' S ijiem
mg - infezzjonijiet
Trimethoprim gastrointestinali
2 mg kkawzati minn E. coli;
- infezzjonijiet urogenitali
kkawzati minn
streptokokki beta
emolitici;
- feriti u axxessi minn
Streptococcus spp.,
Staphylococcus aureus.
L-IZzezja Schering-Plough | Tribrissen | Pejst orali Sulfadiazine zwiemel | Infezzjonijiet batteri¢i, per | 30 mg ta' komponenti attivi
10893 A/S (1d- vet 333 mg ezempju feriti infettati, fl- kombinati ghal kull kg ta'
Danimarka) Trimethoprim apparat respiratorju, fl- piz tal-gisem minn darba
67 mg apparat GI jew fis-sistema | ghal darbtejn kuljum, li

urogenitali.

jikkorrispondu ghal 37.5 g
pejst (tubu wiehed) mill-halq
ghal Ziemel ta' 500 kg bejn
darba u darbtejn kuljum.
Preferibbilment, iz-zwiemel
ghandhom jigu ttrattati
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Stat Membru / Numru
ta' I-Awtorizzazzjoni
tal-
Kummer¢jalizzazzjoni

Detentur ta' I-
Awtorizzazzjoni
tat-Tqeghid fis-
Suq

Isem
ivvintat
tal-
prodott

Ghamla
farmacewtika

Qawwa /
Sustanza
attiva (INN)

Speci
ta'
annimal

Indikazzjoni terapewtika:

Doza rrakkomandata

b'injezzjoni inizjali ta'
Tribrissen Injection, segwita
minn pejst orali ghal 5 ijiem
jew sakemm ma jkunu dehru
ebda sintomi ghal mill-inqas
jumejn. Annimali ttrattati
ghandu jkollhom access
liberu ghall-ilma.

L-Izlanda
MTnr 880040

Schering Plough
A/S (1d-
Danimarka)

Tribrissen
vet

Pejst orali

Sulfadiazine
333 mg/g
Trimethoprim
67 mg/g

zwiemel

Infezzjonijiet batteri¢i, per
ezempju feriti infettati, fl-
apparat respiratorju, fl-
apparat GI jew fis-sistema
urogenitali.

30 mg ta' kompoenti attivi
kombinati ghal kull kg ta'
piz tal-gisem minn darba
ghal darbtejn kuljum, li
jikkorrispondu ghal 37.5 g
pejst (tubu wiehed) mill-halq
ghal Ziemel ta' 500 kg minn
darba ghal darbtejn kuljum.
Preferibbilment, zwiemel
ghandhom jigu ttrattati
b'injezzjoni inizjali ta'
Tribrissen Injection, segwita
minn pejst orali ghal 5 ijiem
jew sakemm ma jkunu dehru
ebda sintomi ghal mill-inqas
jumejn. Annimali ttrattati
ghandu jkollhom access
liberu ghall-ilma.

Ir-Renju Unit
Vm 00201/4064

Schering-Plough
Limited (ir-Renju
Unit)

Tribrissen
Oral Paste

Pejst orali

Komponenti
attivi %ow/w:

Sulfadiazine
333

zwiemel

Il-prodott huwa
rakkomandat ghat-
trattament ta' mard battriku
fiz-zwiemel fosthom:

- Infezzjonijiet fl-apparat

30 mg ta' komponenti attivi
kombinati ghal kull kg ta'
piz tal-gisem kuljum. Din
id-doza tinghata billi 1-
gauge tal-vit fuq il-planger

6/18




Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
Trimethoprim alimentari. tas-siringa jigi aggustat
6.7 - Infezzjonijiet fil-parti skond il-piz tal-gisem taz-
t'isfel jew ta' fuq ta' 1- ziemel. Kull divizjoni fuq il-
apparat respiratorju, planger tipprovdi pejst
inkluza l-adenite taz- bizzejjed biex tfejjaq 50 kg
zwiemel (strangles). ta' piz tal-gisem. Kull
- Feriti infettati u cellulite. | siringa tipprovdi doza ta'
- Salmonellozi. kuljum ghal ziemel ta' 500
- Medikazzjoni kg.
antibatterika f'kazijiet
kirurgici fejn l-asepsi ma | Id-doza tista' tinghata darba
tistax tkun garantita. kuljum, jew id-doza ta'
kuljum tista' tkun diviza u
amministrata f'intervalli ta'
12-il siegha, ghal 5 ijiem jew
sakemm ikunu ghaddew
jumejn minghajr sintomi, sa
massimu ta' 5 ijiem.
L-Irlanda Schering-Plough | Tribrissen | Pejst orali Kull gramma zwiemel | Il-prodott huwa 30 mg ta' ingredjenti attivi
VPA 10277/41/1 Limited (ir-Renju | Oral Paste fiha: rakkomandat ghat- kombinati ghal kull kg ta'

Unit)

Sulfadiazine
333 mg
Trimethoprim
67 mg

trattament ta' mard batteriku

fiz-zwiemel fosthom:

- Infezzjonijiet fl-apparat
alimentari.

- Infezzjonijiet fil-parti
t'isfel jew ta' fuq ta' I-
apparat respiratorju,
fostjhom l-adenite taz-
zwiemel (strangles).

- Feriti infettati u ¢ellulite.

- Salmonellozi.

piz tal-gisem kuljum. Din
id-doza tinghata billi I-
gauge tal-vit fuq il-planger
tas-siringa jigi aggustat
skond il-piz tal-gisem taz-
ziemel. Kull divizjoni fuq il-
planger tipprovdi pejst
bizzejjed biex tfejjaq 50 kg
ta' piz tal-gisem. Kull
siringa tipprovdi doza ta'
kuljum ghal ziemel ta' 500
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott

- Medikazzjoni
antibatterika f'kazijiet
kirurgici fejn l-asepsi ma
tistax tkun garantita.

kg.

Id-doza tista' tinghata darba
kuljum, jew inkella d-doza
ta' kuljum tista' tingasam u
tinghata f'intervalli ta' 12-il
siegha, ghal hamest ijiem
jew sakemm ikun ghaddew
jumejn minghajr sintomi sa
massimu ta' 5 ijiem.

Preferibbilment, iz-zwiemel
ghandhom jigu injettati
b'injezzjoni inizjali ta'
Tribrissen Injection 48% jew
b'Trivetrin Injection segwiti
minn amministrazzjoni ta'
kuljum ta' Tribrissen Oral
Paste.

Ghat-trattament ta'
salmonellozi, jehtieg li
jinghata d-doppju tar-rata
tad-doza msemmija hawn
fuq, jigifieri, 60 mg tal-
komponenti attivi kombinati
ghal kull kg ta' piz tal-gisem
kuljum. Dan ghandu jinghata
bhala zewg dozi divizi
ugwalment kuljum. It-
trattament ghandu jitkompla
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Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
ghal mill-inqas ghaxart
ijjiem.
Id-Danimarka ScanVet Animal | Norodine Pejst orali Trimethoprim zwiemel | Infezzjonijiet fiz-zwiemel Il-pejst huwa pprezentat
18146 Health A/S Vet Oral 58 mg/g ikkawzati minn f'siringa tal-plastik bid-doza
Paste Sulfadiazine mikrorganizmi sensittivi biex jigi ttrattat Ziemel ta'
288,3 mg/g ghal trimethoprim + 50 kg.
sulphonamide Id-doza ta' kuljum hija
30 mg ta' komponenti attivi
kombinati ghal kull kg ta'
piz tal-gisem ekwivalenti
ghall-kontenut ta' siringa
wahda ghal ziemel ta' 500 kg
L-Irlanda Norbrook Norodine Pejst orali Kull doza ta' zwiemel | Norodine Equine Paste Id-doza ta' kuljum hija
VPA 10999/23/1 Laboratories Ltd. | Equine 4.31g fiha: huwa indikat fit-trattament | 30 mg ta' komponenti attivi
Oral Paste ta' infezzjonijiet batterici kombinati ghal kull kg ta'
Trimethoprim fiz-zwiemel ikkawzati minn | piz tal-gisem permezz ta'
5.8 Y%piz/piz mikrorganizmi sensittivi amministrazzjoni mill-halq.
Sulfadiazine fosthom: It-trattament ghandu
28.83 %w/w - Escherichia coli jitkompla wara li jkunu
- Staphylococcus spp. ghaddew jumejn minghajr
- Streptococcus spp. sintomi, sa massimu ta'
5 ijiem.
In-Norvegja ScanVet Animal | Norodine Pejst orali 1 g fiha: zwiemel | Infezzjonijiet fiz-zwiemel L-ekwivalenti ta' siringa
96-1182 Health AS Vet ikkawzati minn wahda ghandu jittratta 50 kg
Oralpasta Trimethoprim mikrorganizmi sensittivi ta' piz tal-gisem, minn 50 kg
58,00 mg, ghal trimethoprim + sa 500 kg.
sulfadiazine sulphonamide Id-doza ta' kuljum hija 0.09
288,30 mg g ta' pejst orali (5 mg

trimetoprim + 25 mg
sulfadiazin) ghal kull kg ta'
piz tal-gisem. Dan huwa
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Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'
tal- tat-Tqeghid fis- | tal- attiva (INN) annimal
Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
ekwivalenti ghall-kontenut
ta' siringa wahda ta' ziemel
ta'
500 kg.
L-Izvezja Norbrook Hippotrim | Pejst orali 1 g fiha: zwiemel | Infezzjonijiet fiz-zwiemel 45g/ziemel ta' 500 kg inkella
10966 Laboratories Ltd. | Vet ikkawzati minn 52g / 600kg (ugwali ghal 30
Sulfadiazine mikrorganizmi sensittivi mg/kg tal-komponenti attivi
288.3 mg ghal trimetoprim + kombinati) minn darba ghal
Trimethoprim sulphonamide, ez. darbtejn kuljum. It-
58.0 mg infezzjonijiet fil-passaggi ta' | trattament ghandu jitkompla
l-arja, fl-apparati GI, fI- ghal 5 ijiem jew wara li
apparat urogenitali u f'feriti | jkunu ghaddew jumejn
infettati. minghajr sintomi. L-apparat
tad-dosagg huwa gradat u
kull grad huwa ugwali ghal
doza ta' 50 kg piz tal-gisem.
Ir-Renju Unit Norbrook Norodine Pejst orali Kull siringa ta' | zwiemel | Infezzjonijiet fiz-zwiemel Id-doza ta' kuljum hija
Vm 02000/4098 Laboratories Ltd. | Equine 45 g fiha: ikkawzati minn 30 mg ta' komponenti attivi
Paste mikrorganizmi sensittivi kombinati ghal kull kg ta'
Trimethoprim ghal trimetoprim + piz tal-gisem permezz ta'
2.6gu sulphonamide, ez. amministrazzjoni mill-halq.
Sulfadiazine infezzjonijiet fil-passaggi ta' | It-trattament ghandu
13.0g l-arja, fl-apparat GI, fl- jitkompla sa 5 ijiem jew sa

apparat urogenitali u f'feriti
infettati.

jumejn wara li s-sintomi
jkunu ghaddew. Kull siringa
taghti doza wahda ta' kuljum
ghal ziemel ta' 500 kg.

Kull divizjoni fuq il-planger
tat-tip 'dial-a-dose' tipprovdi
prodott suffi¢jenti biex jigu
ttrattati 50 kg tal-piz tal-
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Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott
gisem.
Ir-Renju Unit Boehringer Equitrim Pejst orali Trimethoprim | zwiemel | Trattament ta' infezzjonijiet | Id-doza ta' kuljum hija
Vm 00015/4028 Ingelheim Ltd. Equine 5.78%piz/piz batteri¢i fi zwiemel 30 mg ta' sustanzi attivi
Oral Paste Sulfadiazine ikkawzati minn kombinati ghal kull kg ta'
28.80% w/w mikrorganizmi sensittivi piz tal-gisem. Kull siringa
fosthom: Escherichia cali, fiha doza wahda ta' kuljum
Saphylococcus spp., ghal ziemel ta' 500 kg. Kull
Streptococcus spp. 11- divizjoni fuq il-planger tat-
prodott jista' jkun effikaci tip 'dial-a-dose' tipprovdi
finfezzjoni fl-apparat prodott suffi¢jenti biex jigu
alimentari bhal dijarrea; ttrattati 50 kg tal-piz tal-
infezzjonijiet respiratorji gisem.
inkluz pulmonite, plewrite, | It-trattament ghandu
adenite taz-zwiemel jitkompla sa 5 ijiem jew sa
(strangles); feriti, jumejn wara li s-sintomi
setticemija u infezzjonijiet | jkunu ghaddew, sa massimu
generici. ta' 5 jjiem.
Ir-Renju Unit Fort Dodge Duphatrim | Pejst orali Kull siringa ta' | zwiemel | Il-prodott huwa indikat fit- | Id-doza ta' kuljum hija
Animal Health Equine 45¢ fiha: trattament ta' infezzjonijiet | 30 mg ta' komponenti attivi
Formula batteri¢i fiz-zwiemel kombinati ghal kull kg ta'
Trimetophrim ikkawzati minn piz tal-gisem permezz ta'
2.6gu mikrorganizmi sensittivi amministrazzjoni mill-halq.
Sulphadiazine fosthom: It-trattament ghandu
13g Escherichia coli jitkompla sa 5 ijiem jew sa

Corynebacterium equi
Staphyl ococcus spp.
Streptococcus spp.

Meta jkunu prezenti
organizmi sensittivi, il-
kombinazzjoni tista' tkun
effikaci fit-trattament ta'

jumejn wara li s-sintomi
jkunu ghaddew. Kull siringa
taghti doza wahda ta' kuljum
ghal ziemel ta' 500 kg.

11/18




Stat Membru / Numru | Detentur ta' - Isem Ghamla Qawwa / Speci Indikazzjoni terapewtika: | Doza rrakkomandata
ta' I-Awtorizzazzjoni Awtorizzazzjoni | ivvintat farmacewtika | Sustanza ta'

tal- tat-Tqeghid fis- | tal- attiva (INN) annimal

Kummer¢jalizzazzjoni | Suq prodott

infezzjonijiet fl-apparat
alimentari inkluzi dijarea;
infezzjonijiet fl-apparat
respiratorju inkluzi
pulmonite, plewrite, adenite
taz-zwiemel (Strangles);
feriti, setticemija u
infezzjonijiet generici.
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
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KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI
1. Introduzzjoni u sfond

Fil-11 ta' Lulju ta' 1-2007, Franza pprezentat lill-EMEA referenza ta' TRIBRISSEN ORAL PASTE
FOR HORSES (flimkien ma' ismijiet asso¢jati) u prodotti awtorizzati li ghalihom dan il-prodott serva
bhala prodott ta' referenza, skond I-Artikolu 35 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.

Franza tablet lis-CVMP sabiex jikkunsidra l-iskema terapewtika ta' dawn il-prodotti medi¢inali u biex
jindika jekk l-ghoti ta' dan il-prodott darba kuljum ikunx ikkunsidrat xieraq f'termini ta' effikac¢ja u
selezzjoni potenzjali ta' batterji rezistenti ghall-prodotti antimikrobi¢i. Franza tablet ukoll lis-CVMP
jikkunsidra I-konsegwenzi tal-perjodu tat-tnehhija u l-valutazzjoni ta' I-ekotossi¢ita u fil-kaz 1i 1-
iskema terapewtika tkun modifikata u l-pozologija jew il-frekwenza ta' l-amministrazzjoni jizdiedu.
Franza stqarret 1i dawn il-materji huma ta' interess ghall-komunita ghax jikkoncernaw is-sahha ta' I-
annimali u tal-bniedem.

Is-CVMP iddecieda li ma jirrevedix l-ekotossicita, ghax dan ma kienx ikkunsidrat applikabbli fil-qafas
tal-procedura.

Fit-12 ta' Lulju ta' 1-2007 s-CVMP baghat lista ta' mistogsijiet lil dawk li ghandhom l-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq. It-twegibiet intlaqghu sas-16 ta' Ottubru ta' 1-2007.

L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Tribrissen (tad-Danimarka), Tribrissen vet oraalipasta
(tal-Finlandja), Tribrissen vet Oralpasta til hest (tan-Norvegja) tnehhew matul il-procedura ta'
referenza fuq talba tad-detentur ta' I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. It-trab orali Oriprim vet (tal-
Finlandja) gie eskluz mill-ambitu ta' din il-pro¢edura ta' referenza abbazi tal-fatt 1i 1-ghamla
farmacewtika taghha hija differenti minn dik ta' Tribrissen Oral Paste for Horses.

L-ghan ta' din il-valutazzjoni kien li jigi stabbilit jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ta'
prodotti medicinali veterinarji inkluzi fil-proc¢edura ta' referenza ghandhomx jinzammu, jigu sospizi,
jinbidlu jew jigu revokati skond ir-ragunijiet ghar-riferiment. Billi l-pro¢edura ghandha x'tagsam ma'
varjeta ta' prodotti, il-valutazzjoni kienet limitata ghal partijiet specifi¢i ta' 1-awtorizzazzjonijiet skond
1-Artikolu 35(2) tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendata.

2. Diskussjoni

2.1  Mistogsijiet maghmula lid-Detentur ta' -Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suqg

Is-CVMP talab lid-Detentur ta' l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghal kull prodott:
1. Jipprovdi ghal kull pajjiz taz-Zona Ekonomika Ewropea (ZEE) jekk il-prodott huwiex awtorizzat
mill-fajl sottomess:
a. Parti I, Sommarju tal-fajl, inkluzi s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott (SPC), ir-rapporti
ta' 1-esperti u I-kompozizzjoni kwantitattiva u kwalitattiva tal-prodott;
b. jekk ikun applikabbli, Parti IV, Taghrif dwar 1-Effika¢ja, inkluz taghrif dwar il-
farmako¢inetika, il-farmakodinamika u d-dejta dwar ir-rezistenza antimikrobika.
Dokumenti ewlenin, inkluz 1-SPC, ghandhom jigu pprezentati bl-Ingliz.
2. Jekk il-prodott ikun awtorizzat f'iktar minn Stat Membru wiehed, ghandhom jitnizzlu d-differenzi
li jezistu bejn fajls differenti rigward it-taghrif kif mitlub.
3. Jipprovdi Rapporti Perjodici ta' Aggornamenti dwar is-Sigurta ghall-ahhar tliet snin.
4. Jiggustifika d-doza rakkomandata ghal kull wiehed mill-indikazzjonijiet dikjarati b'rabta ma' I-
effikac¢ja u s-selezzjoni potenzjali ta' batterji rezistenti ghall-antimikrobiéi.
5. Jiggustifika I-perjodu ta' tnehhija, fil-kaz li d-dozi rakkomandati jkollha tizdied.
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2.2  Dokumentazzjoni pprovduta

Ghas-sottomissjoni tat-twegibiet, Schering-Plough Limited (tar-Renju Unit) irrapprezentaw lil
Schering-Plough NV/SA (tal-Belgju), Schering-Plough A/S (tad-Danimarka), AST Beheer BV u AST
Farma BV. Norbrook Laboratories Limited irrapprezentaw lil Scanvet Animal Health A/S.
Boehringer-Ingelheim Limited u Fort Dodge Animal Health irrispondew separatament.

Is-CVMP ircieva SPCs, dokument ta' referenza ewlieni fuq ir-residwi u fuq il-perjodi ta' tnehhija,
studji dwar ir-residwi u rapporti perjodici ta' aggornamenti dwar is-sigurta, stqarrija minn esperti fuq 1-
effikacja inkluzi dokumenti ta' referenza, dejta farmakocinetika, taghrif dwar ir-rezistenza ghall-
antimikrobi¢i u dejta dwar I-MIC / ir-rezistenza.

2.3 Rapporti Perjodi¢i ta' Aggornamenti dwar 1s-Sigurta

Skond ir-Rapporti Perjodi¢i ta' Aggornamenti dwar is-Sigurtd (PSUR), 1i jkopru iktar minn tliet snin
ta' uzu, is-sigurta hija koerenti mad-dettalji ta' 1-SPCs. Ma hemmx indikazzjoni li minhabba fiha
ghandha ssir valutazzjoni gdida tas-sigurta.

It-taghrif ipprovdut ma jkoprix il-bejgh kollu, izda hafna mill-prodotti huma inkluzi u I-perjodu kopert
mill-PSURs huwa itwal minn dak mitlub. Skond il-PSURs la hemm rapporti dwar in-nuqqas ta'
effika¢ja u lanqas reazzjonijiet sekondarji ohra li minhabba fihom ikollhom jinbidlu 1-SPCs fir-rigward
ta' l-istruzzjonijiet tas-sigurta jew id-doza ta' 30 mg/kg piz kuljum.

2.4  L-izvilupp ta' rezistenza ghall-antimikrobi¢i u 1-gustifikazzjoni tad-doza rakkomandata

Dwar l-izvilupp ta' rezistenza ghall-antimikrobi¢i, ma hemmx dejta dwar l-appogg ghas-selezzjoni
potenzjali ta' batterji rezistenti minhabba l-uzu ta' TMP/SDZ fiz-zwiemel. Madankollu, iz-zwiemel
huma ttrattati individwalment u kkunsidrati ta' importanza relattivament Zzghira bhala speci tal-
produzzjoni alimentari. Ghalhekk, ir-riskju tat-trazmissjoni ta' patogeni Zzoonoti¢i ghall-bniedem huwa
kkunsidrat pjuttost baxx. Gie nnutat li ma hemmx rapporti (PSUR) dwar in-nuqqas ta' effikacja jew 1-
izvilupp ta' rezistenza wara l-uzu ta' TMP/SDZ fiz-zwiemel.

Dwar id-doza rakkomandata, l-analizi tal-proprjetajiet farmakocineti¢i/farmakodinami¢i hi ta' valur

limitat, meta wiehed iqis li:

- id-dejta ricenti fuq is-suxxettibilita u r-rezistenza tal-patogeni taz-zwiemel fil-mira hi niegsa;

- id-dejta farmakoc¢inetika ma tippermettix tqabbil xieraq tal-profili tal-konéentrazzjoni tal-plazma
fiz-zwiemel matul l-intervalli tad-dozi u l-perjodu shih tat-trattament li jiddependi minn dozi ta' 1-
amministrazzjoni darba jew darbtejn kuljum.

L-iktar l-iktar tindika 1i jista' jkun hemm bzonn doza ta' kuljum ta' 2 X 30 mg/kg meta l-patogeni

involuti jkunu inqas suxxetibbli ghal TMP/SDZ. Madankollu, id-dejta mhix bizzejjed biex turi b'mod

¢ar id-differenza bejn is-suxxettibilita tal-patogeni billi ma gewx stabbiliti l-punti krucjali ghas-
sulfonamidi fl-infezzjonijiet fiz-zwiemel. Madankollu, ma hemmx studji klini¢i dwar il-patogeni hlief

is-Salmonella i jirrikjedu doza ta' 2 X 30 mg/kg tal-piz tal-gisem kuljum. Ghalhekk mhux possibbli li

jigu rakkomandati b'mod espli¢itu mardiet u speci batterici li ghalihom ikunu xierqa d-doza I-gholja

(2 X 30 mg/kg tal-piz tal-gisem) u d-doza I-baxxa (1 X 30 mg/kg tal-piz tal-gisem).

Huwa nnotat li doza ta' kuljum ta' 2 X 15 mg/kg tal-piz tal-gisem hi rrakkomandata fhafna SPCs.
Meta wiehed iqis ir-rizultati ta' l-istudji klini¢i, il-karatteristi¢i farmakocineti¢i ta' TMP/SDZ u I-
aspetti prattici ta' dozi ta' darbtejn kuljum, ghandha tigi rakkomandata doza ta' 30 mg/kg tal-piz tal-
gisem darba kuljum.

L-istudji klini¢i pprezentati ghat-trattament tas-salmonellozi, b'applikazzjoni ta' doza ta' 2 X 30 mg/kg
tal-piz tal-gisem amministrata matul ghaxart ijiem huma batuti hafna (ftit annimali, rizultati

insuffi¢jenti). Ghalhekk l-indikazzjoni ghas-salmonellozi ma gietx sostanzjata.

Xi prodotti jinkludu r-rakkomandazzjoni biex it-trattament ikun ibbazat fuq ittestjar ghas-
suxxettibilita. Huwa rrakkomandat 1i tigi implimentata s-sentenza standard "L-uzu tal-prodott ghandu
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jkun ibbazat fuq l-ittestjar ghas-suxxettibilita u jikkunsidra 1-politiki antimikrobi¢i lokali u uffi¢jali”
fit-tagsima 4.5 ta' I-SPC ghall-prodotti kollha.

Finalment, meta wiehed iqis ir-ragunijiet u r-rakkomandazzjonijiet imsemmija hawn fuq, giet
sostanzjata d-doza ta' 1 X 30 mg/kg tal-piz tal-gisem kuljum amministrata matul perjodu massimu ta'

hamest ijiem.

2.5 Gustifikazzjoni tal-perjodu tat-tnehhija

Meta wiehed iqis ir-ragunijiet ghar-riferiment, il-valutazzjoni tal-perjodu tat-tnehhija huwa biss
konsegwenzjali ghal zieda fid-doza rrakkomandata. Billi ma kienx hemm zieda fid-doza
rrakkomandata, ma hemmx bzZonn ta' tibdil fil-perjodu ta' tnehhija.

3. Konkluzjoni

Wara 1i gew ikkunsidrati r-ragunijiet ghar-riferiment u t-twegibiet ipprovduti mid-Detentur ta' 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq, is-CVMP ikkonkluda li ma hemmx provi dokumentati mil-lat
ta' problemi relatati man-nuqqas ta' effikacja jew ta' tibdil fis-sitwazzjoni ta' rezistenza ghall-patogeni
rilevanti li kienu jikkostitwixxu thassib relatat ma' I-effika¢ja jew ma' tibdil fis-sitwazzjoni ta'
rezistenza ghall-patogeni rilevanti li jwasslu ghal thassib relatat mas-sahha ta' l-annimali jew tal-
bnedmin.

Ghalhekk, is-CVMP jirrakkomanda z-zamma tad-doza ta' 1 X 30 mg/kg tal-piz tal-gisem amministrata
matul perjodu ta' hamest ijiem.

Doza ta' 15 mg/kg tal-piz tal-gisem darbtejn kuljum mhijiex rakkomandata u ghandha tithassar.

L-indikazzjoni tas-salmonellozi ma gietx sostanzjata. Ghalhekk huwa rakkomandat li din I-
indikazzjoni tithassar.

Huwa rakkomandat li tigi implimentata s-sentenza standard "L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat
fuq l-ittestjar tas-suxxettibilita u jikkunsidra I-politiki antimikrobi¢i lokali u uffi¢jali" fit-taqsima 4.5
ta' I-SPCs.

Billi ma hija rakkomandata ebda zieda fid-doza, ma huwa anti¢ipat l-ebda tibdil fil-perjodu ta'
tnehhija.
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ANNESS III

EMENDI GHAS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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Emendi li ghandhom jigu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti ta' I-SPC:
4.2. Indikazzjonijiet ghall-uzu, li jispecifikaw l-ispe¢i fil-mira

Hassar, fejn applikabbli, is-salmonellozi mill-indikazzjonijiet.

4.5. Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Dahhal din is-sentenza standard:

"L-uzu tal-prodott ghandu jkun ibbazat fuq l-ittestjar ghas-suxxettibilita u jikkunsidra politiki
antimikrobic¢i uffi¢jali u lokali".

4.9. Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata

Hassar, fejn applikabbli, id-doza ta' 2 X 15 mg/kg tal-piz tal-gisem kuljum.
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