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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(CVMP)

OPINIA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU ZGODNIE Z ART. 35

DOTYCZACEJ WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
ZAWIERAJACYCH SUBSTANCJE CZYNNE TRIMETOPRIM I SULFADIAZYNE

INFORMACJE OGOLNE

W dniu 11 lipca 2007 r. Francja skierowata do EMEA sprawe na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
ze zmianami, dotyczaca preparatu Tribrissen Oral Paste for Horses (pod réznymi nazwami) oraz
zatwierdzonych produktow, dla ktorych ten produkt jest referencyjny, zawierajacych trimetoprim
i sulfadiazyng jako substancje czynne.

Francja uznata, ze schemat dawkowania produktu jest niewlasciwy. Jej zdaniem moze to prowadzi¢ do
braku skutecznosci, a w dalszej kolejnosci do rozwoju opornosci docelowych patogenéw, co mogtoby
przypuszczalnie stworzy¢ zagrozenie dla zdrowia ludzi, je$li chodzi o bakterie wywolujace choroby
odzwierzece.

CVMP rozpoczat procedure arbitrazowa podczas posiedzenia w dniach 10-12 lipca 2007 r.
Sformutowano list¢ pytan, wedlug ktorej podmioty odpowiedzialne miaty przedstawic:
e Uzasadnienie zalecanej dawki dla kazdego wskazania z uwzglednieniem jej skuteczno$ci

1 mozliwos$ci rozwoju opornosci bakteryjne;.

o Czes¢ 1 ogdlnego podsumowania dokumentacji zawierajaca charakterystyke produktu
leczniczego, raporty ekspertdw oraz jakosciowy i ilosciowy sktad produktu;

o W stosownych przypadkach czes¢ IV danych dotyczacych skutecznosci, zawierajaca
informacje o wlasciwosciach farmakokinetycznych, farmakodynamicznych i dane dotyczace
rozwoju opornosci na lek.

o Okresowe aktualizowane raporty bezpieczenstwa z okresu co najmniej ostatnich 3 lat.

e Uzasadnienie okresu karencji, w razie zwigkszenia zalecanej dawki.

Podmioty odpowiedzialne przedtozyly pisemne odpowiedzi, bronigc zarejestrowanej dawki

1 x 30 mg/kg masy ciata dziennie dla wszystkich wskazan, ale sugerujac, ze wyzsza dawka leku

mogtaby by¢ potrzebna w przypadku salmonellozy. Ani w okresowych raportach dotyczacych

bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ani w literaturze naukowej nie zawarto zgloszen o

braku skutecznosci w warunkach terenowych. Po dokonaniu oceny przedstawionych odpowiedzi

CVMP uznal, ze:

1. Skuteczno$¢ dawki 1 x 30 mg/kg masy ciata dziennie podawanej przez okres maksymalnie 5 dni
zostala uzasadniona dla wszystkich wskazan, z wyjatkiem salmonellozy.

2. Brak jest danych wskazujacych na problemy zwiazane z brakiem skutecznos$ci lub jakiekolwiek
zmiany w opornosci odpowiednich patogenow docelowych, ktore moglyby stwarza¢ zagrozenie dla
zdrowia zwierzat lub ludzi.

3. Nie mozna ustali¢ dawki do stosowania w salmonellozie.
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4. Produkt powinien by¢ stosowany w oparciu o badania wrazliwos$ci i1 z uwzglednieniem oficjalnych
i lokalnych zasad ochrony przeciwbakteryjne;.
5. Ustalone obecne okresy karencji sa bezpieczne i moga zosta¢ utrzymane.

CVMP zalecil, w stosownych przypadkach, zmian¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu
przedmiotowych weterynaryjnych produktow leczniczych zgodnie z przedstawionymi wnioskami.

W dniu 12 grudnia 2007 r. przyjeto opini¢ CVMP, a nastgpnie w dniu 11 marca 2008 r. przyj¢to
decyzje Komisji.
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