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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
Holandia AST Beheer BV | Sulfatrim Pasta doustna Substancje konie Zakazenia drog oddechowych 5 mg trimetoprimu i 25 mg
NL 10351 Oral Doser czynne na zwigzane ze Sreptococcus spp. sulfadiazyny na kg masy ciala
gram: i Saphylococcus aureus; na dobe przez maksymalnie
zakazenia przewodu 5 dni.
Trimetoprim pokarmowego zwiazane z E. coli; | Jedna strzykawka jest
66,7 mg zakazenia uktadu moczowo- przeznaczona na 600 kg masy
Sulfadiazyna plciowego zwiazane ciata; kazda strzykawka posiada
333,3 mg z paciorkowcami podziatke z 12 kreskami.
beta-hemolizujacymi; zakazenia | Jedna kreska odpowiada dawce
ran i ropnie zwiazane ze przeznaczonej na 50 kg masy
Streptococcus spp. ciata.
i Saphylococcus aureus.
Holandia AST Farma BV | Sultrisan Pasta doustna Substancje konie Zakazenia drog oddechowych 5 mg trimetoprimu i 25 mg
NL 10437 Orale Paste czynne na zwiazane ze Sreptococcus spp. sulfadiazyny na kg masy ciala
voor gram: i Saphylococcus aureus; na dobe przez maksymalnie
paarden zakazenia przewodu 5 dni.
Trimetoprim pokarmowego zwiazane z E. coli; | Jedna strzykawka jest
66,7 mg zakazenia uktadu moczowo- przeznaczona na 600 kg masy
Sulfadiazyna plciowego zwiazane ciala; kazda strzykawka posiada
333,3 mg z paciorkowcami podziatkg z 12 kreskami.
})ae;ai lrlslr;;(;:}lzzlg?c:zy;;; ZZ : kazenia Jedna kreska deowiada dawce
Streptococeus spp. przeznaczonej na 50 kg masy
i Saphylococcus aureus. ciafa.
Belgia Schering Plough | Tribrissen | Pasta doustna Na 100 g: konie Preparat Tribrissen Oral Paste Dawka wynosi 30 mg/kg masy
282IS20F7 N.V./S.A. Oral Paste jest przeznaczony do leczenia ciala na dobg.
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka

czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat

Numer czynna (INN)

pozwolenia na

dopuszczenie

do obrotu

(Belgia) Trimetoprim koni z zakazeniami bakteryjnymi | Dawke t¢ uzyskuje sig,

6,66 g wywolanymi przez wrazliwe ustawiajac $rubg na tloczku
Sulfadiazyna bakterie, w tym: zgodnie z masg ciala konia.
33,34 ¢ - zakazeniami przewodu Kazda jednostka na skali na

pokarmowego

- zakazeniami drog oddechowych
- zakazeniami uktadu moczowo-
plciowego

- zakazeniami ran i zapaleniem
tkanki podskorne;j

- salmonelloza

- w profilaktyce zakazen
pooperacyjnych

tloczku odpowiada dawce pasty
na 50 kg masy ciala.

U koni mozna stosowac

nastgpujace dawki w zaleznosci

od charakteru i stopnia nasilenia
choroby:

—Zakazenia przewodu
pokarmowego:

30 mg/kg/dobe

w 2 dawkach po 15 mg/kg
masy ciata/dobg lub

w 1 dawce 30 mg/kg/dobe
przez co najmniej 5 dni lub
przez 2 dni po ustapieniu
objawow.

— Cigzkie ostre zakazenia
poza przewodem
pokarmowym (drogi
oddechowe lub uktad
moczowo-ptciowy):
najpierw wstrzyknigcie
preparatu Tribrissen 48%
lub Duoprim, a nastgpnie
codzienne podawanie
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Panstwo
czlonkowskie /
Numer
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa
wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc /
substancja
czynna (INN)

Gatunki
zwierzat

Wskazania do stosowania:

Zalecana dawka

preparatu Tribrissen Oral
Paste w dawce

30 mg/kg/dobe

w 2 dawkach po 15 mg/kg
masy ciala/dobg lub

w 1 dawce 30 mg/kg/dobe
przez co najmniej 5 dni lub
przez 2 dni po ustapieniu
objawow.

— Zakazenia ukladu
rozrodczego. Oprécz
leczenia doustnego
trwajacego 5 dni lub przez
2 dni po ustapieniu
objaw6w nalezy zastosowac
leczenie domaciczne
z zastosowaniem 10 ml
preparatu Tribrissen 48%
rozcienczonego w 100 ml
roztworu izotonicznego
przez 3 dni.

— Zakazenia ran. Oprocz
leczenia doustnego
trwajacego 5 dni lub przez
2 dni po ustapieniu
objaw6w nalezy zastosowaé
leczenie miejscowe
z zastosowaniem preparatu
Tribrissen Dispersible
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
Powder.
W leczeniu salmonellozy nalezy
zastosowa¢ podwodjna dawke
60 mg/kg/dobe. Dawke te
nalezy podawac¢ w 2 dawkach
podzielonych. Leczenie nalezy
stosowac przez 10 dni.
Holandia Schering Plough | Tribrissen | Pasta doustna Na 30 mg konie -- zakazenia drog oddechowych | 25 mg sulfadiazyny i 5 mg
NL 5055 N.V. (Belgia) Oral Paste pasty: wywotane przez trimetoprimu na kg masy ciala
Streptococcus spp., na dobe przez maksymalnie
Sulfadiazyna Saphylococcus aureus; 5 dni.
10 mg - zakazenia przewodu
Trimetoprim pokarmowego wywotane
2 mg przez E. coli;
- zakazenia uktadu
moczowo-plciowego
wywotane przez paciorkowce
beta-hemolizujace;
- zakazenia ran i ropnie
wywotane przez
Streptococcus spp.,
Staphylococcus aureus;
Szwecja Schering-Plough | Tribrissen | Pasta doustna Sulfadiazyna | konie Zakazenia bakteryjne, na 30 mg potaczenia substancji
10893 A/S (Dania) vet 333 mg przyktad zakazenia ran, drog czynnych na kg masy ciata 1-2
Trimetoprim oddechowych, przewodu razy na dobg, co odpowiada
67 mg pokarmowego lub uktadu 37,5 g pasty (jedna tubka)

moczowo-piciowego.

doustnie dla konia o masie ciala
500 kg 1-2 razy na dobg.
Leczenie u koni najlepiej
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Panstwo
czlonkowskie /
Numer
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa
wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc /
substancja
czynna (INN)

Gatunki
zwierzat

Wskazania do stosowania:

Zalecana dawka

rozpoczyna¢ od wstepnego
wstrzyknigcia preparatu
Tribrissen Injection, a nast¢pnie
nalezy podawac¢ paste doustna
przez 5 dni lub przez co
najmniej 2 dni po ustapieniu
objawow. Leczone zwierzgta
powinny mie¢ nieograniczony
dostep do wody.

Islandia
MTnr 880040

Schering Plough
A/S (Dania)

Tribrissen
vet

Pasta doustna

Sulfadiazyna
333 mg/g
Trimetoprim
67 mg/g

konie

Zakazenia bakteryjne, na
przyktad zakazenia ran, drog
oddechowych, przewodu
pokarmowego lub uktadu
moczowo-piciowego.

30 mg potaczenia substancji
czynnych na kg masy ciata 1-2
razy na dobg, co odpowiada
37,5 g pasty (jedna tubka)
doustnie dla konia o masie ciata
500 kg 1-2 razy na dobg.
Leczenie u koni najlepiej
rozpoczyna¢ od wstepnego
wstrzyknigcia preparatu
Tribrissen Injection, a nastgpnie
nalezy podawac¢ paste doustna
przez 5 dni lub przez co
najmniej 2 dni po ustgpieniu
objawow. Leczone zwierzgta
powinny mie¢ nieograniczony
dostep do wody.

Wielka
Brytania
Vm 00201/4064

Schering-Plough
Limited (UK)

Tribrissen
Oral Paste

Pasta doustna

Sktadniki
czynne %w/w:

Sulfadiazyna

konie

Produkt jest przeznaczony do
leczenia chordb bakteryjnych u
koni, w tym:

- Zakazen przewodu

30 mg potaczenia sktadnikow
czynnych na kg masy ciata na
dobe. Dawke te uzyskuje sie,

ustawiajac srubg na tloczku
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
33,3 pokarmowego. strzykawki zgodnie z masg
Trimetoprim - Zakazen gomych i dolnych ciata konia. Kazda kreska na
6,7 drog oddechowych, w tym tloczku odpowiada dawce pasty
zotzow. na 50 kg masy ciata. Kazda
- Zakazen ran i zapalenia tkanki | strzykawka zawiera dawke
podskorne;. dobowa dla konia o masie ciata
- Salmonellozy. 500 kg.
- W leczeniu
przeciwbakteryjnym Preparat mozna podawac raz na
w przypadkach dobe lub w dwoch dawkach
chirurgicznych, gdy nie ma podzielonych podawanych co
mozliwos$ci zapewnienia 12 godzin, przez pig¢ dni lub
warunkow aseptycznych. przez dwa dni po ustapieniu
objawow, tacznie nie dtuzej niz
przez pig¢ dni.
Irlandia Schering-Plough | Tribrissen | Pasta doustna Kazdy gram konie Produkt jest przeznaczony do 30 mg potaczenia sktadnikow
VPA Limited (UK) Oral Paste zawiera: leczenia chordb bakteryjnych czynnych na kg masy ciata na
10277/41/1 u koni, w tym: dobe. Dawke te uzyskuje sie,
Sulfadiazyna - Zakazen przewodu ustawiajac $rube na tloczku
333 mg pokarmowego. strzykawki zgodnie z masa
Trimetoprim - Zakazen gornych i dolnych ciala konia. Kazda kreska na
67 mg drog oddechowych, w tym tloczku odpowiada dawce pasty
zolzow. na 50 kg masy ciata. Kazda
- Zakazen ran i zapalenia tkanki | strzykawka zawiera dawke
podskorne;j. dobowa dla konia o masie ciata
- Salmonellozy. 500 kg.
- W leczeniu
przeciwbakteryjnym Preparat mozna podawac raz na
w przypadkach dobg lub w dwoch dawkach
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Panstwo
czlonkowskie /
Numer
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa
wlasna

Postaé
farmaceutyczna

Moc /
substancja
czynna (INN)

Gatunki
zwierzat

Wskazania do stosowania:

Zalecana dawka

chirurgicznych, gdy nie ma
mozliwos$ci zapewnienia
warunkow aseptycznych.

podzielonych podawanych co
12 godzin, przez pig¢ dni lub
przez dwa dni po ustapieniu
objawow, tacznie nie dtuzej niz
przez pig¢ dni.

Leczenie u koni najlepiej
rozpoczyna¢ od wstepnego
wstrzyknigcia preparatu
Tribrissen Injection, a nastgpnie
nalezy podawaé codziennie
preparat Tribrissen Oral Paste.

W leczeniu salmonellozy nalezy
zastosowa¢ podwojna dawke,

tj. 60 mg polaczenia
sktadnikéw czynnych na kg
masy ciala na dobg. Preparat
nalezy podawa¢ w dwoch
rownych dawkach podzielonych
w ciagu doby. Leczenie nalezy
kontynuowac przez co najmnie;j
dziesig¢ dni.
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
Dania ScanVet Animal | Norodine Pasta doustna Trimetoprim konie Zakazenia u koni wywolane Pasta jest dostarczana
18146 Health A/S Vet Oral 58 mg/g przez mikroorganizmy wrazliwe | w plastikowych strzykawkach
Paste Sulfadiazyna na trimetoprim + sulfonamid umozliwiajacych uzyskanie
288,3 mg/g dawek przeznaczonych na 50 kg
masy ciafa konia.
Dawka dobowa wynosi 30 mg
potaczenia sktadnikow
czynnych na kg masy ciata,
przy czym zawartosc¢ jednej
strzykawki odpowiada masie
ciala konia 500 kg.
Irlandia Norbrook Norodine Pasta doustna Kazda dawka | konie Preparat Norodine Equine Paste | Dawka dobowa wynosi 30 mg
VPA Laboratories Ltd. | Equine 431 ¢g jest przeznaczony do leczenia potaczenia substancji czynnych
10999/23/1 Oral Paste zawiera: koni z zakazeniami bakteryjnymi | na kg masy ciala, doustnie.
wywolanymi przez wrazliwe Leczenie nalezy kontynuowac
Trimetoprim mikroorganizmy, w tym: przez 2 dni po ustapieniu
5,8 %w/w - Escherichia coli objaw6w, maksymalnie do
Sulfadiazyna - Staphylococcus spp. 5 dni.
28,83 Y%w/w - Streptococcus spp.
Norwegia ScanVet Animal | Norodine Pasta doustna 1 g zawiera: konie Zakazenia u koni wywotane Jedna strzykawka umozliwia
96-1182 Health AS Vet przez mikroorganizmy wrazliwe | uzyskanie dawki
Oralpasta Trimetoprim na trimetoprim + sulfonamid odpowiadajacej masie ciata
58,00 mg, konia od 50 kg do 500 kg.
sulfadiazyna Dawka dobowa wynosi 0,09 g
288,30 mg pasty doustnej (5 mg
trimetoprimu + 25 mg
sulfadiazyny) na kg masy ciala.
Zawarto$¢ jednej strzykawki
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
odpowiada masie ciala konia
500 kg.
Szwecja Norbrook Hippotrim | Pasta doustna 1 g zawiera: konie Zakazenia u koni wywotane 45 g/500 kg masy ciala konia,
10966 Laboratories Ltd. | Vet przez mikroorganizmy wrazliwe | alternatywnie 52 g/600 kg (co
Sulfadiazyna na trimetoprim + sulfonamid, odpowiada 30 mg potaczenia
288,3 mg np. zakazenia drég oddechowych, | substancji czynnych na kg) 1-2
Trimetoprim przewodu pokarmowego, uktadu | razy na dobe. Leczenie nalezy
58,0 mg moczowo-plciowego i zakazenia | kontynuowac przez 5 dni lub
ran. przez 2 dni po ustapieniu
objawéw. Urzadzenie
dawkujace jest wyposazone
w podziatke, a kazda kreska
odpowiada dawce na 50 kg
masy ciata.
Wielka Norbrook Norodine Pasta doustna Kazda konie Zakazenia u koni wywotane Dawka dobowa wynosi 30 mg
Brytania Laboratories Ltd. | Equine strzykawka przez mikroorganizmy wrazliwe | polaczenia substancji czynnych
Vm 02000/4098 Paste 45 g zawiera: na trimetoprim + sulfonamid, na kg masy ciala, doustnie.

Trimetoprim
26¢gi
sulfadiazyna
130g

np. zakazenia drég oddechowych,
przewodu pokarmowego, uktadu
moczowo-plciowego i zakazenia
ran.

Leczenie nalezy kontynuowac
maksymalnie przez 5 dni lub
przez 2 dni po ustapieniu
objawow.

Kazda strzykawka zawiera
jedna dawke dobowa dla konia
o masie ciata 500 kg.

Kazda kreska na tloczku
umozliwiajacym regulacjg
dawki odpowiada ilosci
produktu przeznaczonej na

50 kg masy ciala.
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Panstwo Podmiot Nazwa Postaé Moc / Gatunki | Wskazania do stosowania: Zalecana dawka
czlonkowskie / | odpowiedzialny | wlasna farmaceutyczna | substancja zwierzat
Numer czynna (INN)
pozwolenia na
dopuszczenie
do obrotu
Wielka Boehringer Equitrim Pasta doustna Trimetoprim | konie Leczenie zakazen bakteryjnych Dawka dobowa wynosi 30 mg
Brytania Ingelheim Ltd. Equine 5,78 Y%w/w u koni, wywotanych przez potaczenia substancji czynnych
Vm 00015/4028 Oral Paste Sulfadiazyna wrazliwe mikroorganizmy, na kg masy ciata. Kazda
28,89 Yw/w w tym: Escherichia cali, strzykawka zawiera jedng
Saphylococcus spp., dawke dobowa dla konia
Streptococcus spp. Produkt moze | o masie ciata 500 kg. Kazda
by¢ skuteczny w zakazeniach kreska na ttoczku
przewodu pokarmowego, takze umozliwiajacym regulacje
przebiegajacych z biegunka, dawki odpowiada ilosci leku
zakazeniach drég oddechowych, | przeznaczonej na 50 kg masy
w tym zapaleniu ptuc, zapaleniu | ciala.
optucnej, zotzach, ranach, sepsie | Leczenie nalezy kontynuowac
1 zakazeniach uogdlnionych. maksymalnie przez 5 dni lub
przez 2 dni po ustapieniu
objawow, maksymalnie do
5 dni.
Wielka Fort Dodge Duphatrim | Pasta doustna Kazda konie Preparat jest przeznaczony do Dawka dobowa wynosi 30 mg
Brytania Animal Health Equine strzykawka leczenia koni z zakazeniami potaczenia substancji czynnych
Formula 45 g zawiera: bakteryjnymi wywotanymi przez | na kg masy ciata, doustnie.
wrazliwe mikroorganizmy, Leczenie nalezy kontynuowac
Trimetoprim W tym: maksymalnie przez 5 dni lub
2,6 gi Escherichia coli przez 2 dni po ustapieniu
sulfadiazyna Corynebacterium equi objawow. Kazda strzykawka
13¢g Staphyl ococcus spp. zawiera jedna dawke dobowa
Streptococcus spp. dla konia o masie ciata 500 kg.

Gdy wystegpuja mikroorganizmy
wrazliwe, ten lek skojarzony
moze by¢ skuteczny w leczeniu
zakazen przewodu
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czlonkowskie /
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Wskazania do stosowania:

Zalecana dawka

pokarmowego, w tym biegunki,
zakazen drog oddechowych,

w tym zapalenia ptuc, zapalenia
oplucnej i zotzow, ran, sepsy

i zakazen uogolnionych.
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WNIOSKI NAUKOWE
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WNIOSKI NAUKOWE
1. Wstep i kontekst

W dniu 11 lipca 2007 r. Francja skierowata do arbitrazu EMEA sprawe dotyczaca preparatu
TRIBRISSEN ORAL PASTE FOR HORSES (pod ro6znymi nazwami) oraz produktow
zarejestrowanych, dla ktorych produkt ten stuzyt jako produkt referencyjny, na podstawie artykutu 35
dyrektywy 2001/82/WE w obowiazujacej wersji.

Francja zwrocila si¢ do CVMP o rozwazenie schematu leczenia tymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi oraz wskazania, czy podawanie produktu raz na dobg jest wlasciwe z punktu
widzenia skutecznosci i potencjalnej selekcji bakterii opornych na leki przeciwbakteryjne. Francja
zwroécila si¢ takze do CVMP o rozwazenie nastgpstw okresu karencji oraz ocen¢ ekotoksycznosci
w przypadku modyfikacji schematu leczenia, jak réwniez zwigkszenia dawek lub czgsto$ci podawania
leku. Francja uznata, ze kwestie te maja znaczenie wspolnotowe, gdyz dotycza one zdrowia zwierzat
i ludzi.

CVMP uznal, Ze nie bedzie oceniaé ekotoksycznosci, gdyz nie uznano tego za wlasciwe w ramach tej
procedury.

W dniu 12 lipca 2007 r. CVMP przestatl liste pytan do wszystkich podmiotow odpowiedzialnych.
Odpowiedzi otrzymano do 16 pazdziernika 2007 r.

Podmioty odpowiedzialne dla preparatow Tribrissen (Dania), Tribrissen vet oraalipasta (Finlandia),
Tribrissen vet Oralpasta til hest (Norwegia) wylaczono z procedury na wniosek podmiotu
odpowiedzialnego. Preparat Oriprim vet oral powder (Finlandia) zostat wylaczony z zakresu tej
procedury ze wzgledu na fakt, iz jego posta¢ farmaceutyczna rézni si¢ od preparatu Tribrissen Oral
Paste for Horses.

Celem oceny bylo okreslenie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych
weterynaryjnych objetych procedura arbitrazu nalezy utrzymaé, zawiesi¢, zmieni¢ lub wycofaé
w $wietle podstaw do rozpoczecia procedury arbitrazu. Ze wzgledu na to, ze procedura dotyczy
szeregu produktow, oceng ograniczono do okreslonych czgsci pozwolen, zgodnie z art. 35 ust. 2
dyrektywy 2001/82/WE w aktualnie obowiazujacej wersji.

2. Dyskusja

2.1  Pytania zadane podmiotom odpowiedzialnym

CVMP zwrocit si¢ do podmiotow odpowiedzialnych dla poszczegolnych produktow o:
1. Przedstawienie dla kazdego kraju w obrgbie Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG),
w jakim produkt jest zarejestrowany na podstawie przedstawionego dossier:
a. Czgsci I Streszczenie dossier, w tym Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), raportow
cksperta oraz sktadu iloSciowego i jakoSciowego produktu;
b. W razie potrzeby — CzeSci IV Informacje o skuteczno$ci, w tym informacji na temat
farmakokinetyki i farmakodynamiki oraz danych dotyczacych opornosci bakteryjne;.
Glowne dokumenty, w tym ChPL nalezy przedstawi¢ w jezyku angielskim.
2. W przypadkach, gdy produkt jest zarejestrowany w wigcej niz jednym panstwie cztonkowskim —
szczegdtowych roznic wystepujacych pomigdzy dossier, dotyczacych zadanych informacji.
3. Przestawienie okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR z ostatnich 3 lat.
4. Uzasadnienie zalecanej dawki dla kazdego z deklarowanych wskazan w odniesieniu do
skutecznosci i potencjalnej selekcji bakterii opornych na leki.
5. Uzasadnienie okresu karencji w przypadku zwigkszenia zalecanej dawki.
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2.2 Przedlozona dokumentacja

Dla celow przedtozenia odpowiedzi, firma Schering-Plough Limited (Wielka Brytania)
reprezentowala Schering-Plough NV/SA (Belgia), Schering-Plough A/S (Dania), AST Beheer BV i
AST Farma BV. Norbrook Laboratories Limited reprezentowala Scanvet Animal Health A/S.
Boehringer-Ingelheim Limited i Fort Dodge Animal Health przedstawity niezalezne odpowiedzi.

CVMP otrzymat ChPL, gtdéwne dossier referencyjne na temat pozostatosci i okresdéw karencji, badania
dotyczace pozostatosci, dane na temat skutecznosci i okresowe raporty o bezpieczenstwie, deklaracje
eksperta na temat skutecznosci, w tym dokumenty referencyjne, dane farmakokinetyczne, informacje
0 opornosci bakteryjnej oraz dane na temat MIC/opornosci.

2.3 Okresowe raporty o bezpieczenstwie

Wedtug raportow PSUR z okresu ponad 3 lat stosowania lekow, bezpieczenstwo jest zgodne ze
stanem opisanym w ChPL. Nic nie wskazuje na to, aby konieczna byta nowa ocena bezpieczenstwa.

Przedstawione informacje nie obejmuja pelnych obrotow lekami, lecz obejmuja wigkszo$¢ produktow,
a okres, ktorego dotycza raporty PSUR, jest dluzszy od wymaganego. Wedlug PSUR, nie ma
doniesien na temat braku skutecznosci ani zadnych innych reakcji niepozadanych, ktéore wymagatyby
zmiany SPC w zakresie instrukcji dotyczacych bezpieczenstwa lub dawki 30 mg/kg masy ciata (mc)
na dobe.

2.4  Rozwo0j oporno$ci bakterii 1 uzasadnienie zalecanej dawki

Nie ma dostepnych Zzadnych danych na temat rozwoju opornosci bakteryjnej, ktore potwierdzatyby
potencjalna selekcjg bakterii opornych na skutek stosowania TMP/SDZ u koni. Jednak konie sa
leczone indywidualnie i uwaza sig, ze sq one gatunkiem o stosunkowo niewielkim znaczeniu jako
gatunek dostarczajacy zywnos$ci. Zatem ryzyko przeniesienia patogendéw zoonotycznych na ludzi jest
uwazane za stosunkowo niskie. Zauwazono, ze nie ma doniesien (raportow PSUR) na temat braku
skutecznosci lub rozwoju opornosci po zastosowaniu TMP/SDZ u koni.

Biorac pod uwage zalecana dawke, analiza farmakokinetyki/farmakodynamiki (PK/PD) ma

ograniczong warto$¢, gdyz:

- brakuje nowych danych na temat wrazliwosci 1 opornosci docelowych patogenow wystepujacych
u koni;

- dane farmakokinetyczne nie pozwalaja na odpowiednie porownanie profilow stezenia w osoczu
ukoni w okresie pomigdzy podaniem kolejnych dawek oraz w calym okresie leczenia
w zaleznosci od tego, czy lek jest podawany raz, czy dwa razy na dobg.

Dane te wskazuja co najwyzej, ze gdy patogeny wywolujace chorobe sa mniej wrazliwe na TMP/SDZ,

wowczas moze by¢ konieczne zastosowanie dobowej dawki 2 X 30 mg/kg. Jednak dane te nie sa

wystarczajace do wyraznego rozrdznienia pomig¢dzy wrazliwo$cia patogendéw, gdyz nie ustalono

punktow przerwania dla wzmocnionych sulfonamidéw w zakazeniach u koni. Nie prowadzono jednak

badan klinicznych dawki dobowej 2 X 30 mg/kg masy ciala, dotyczacych patogenoéw innych niz

Salmonella. Dlatego nie jest mozliwe wyrazne zalecenie chorob lub gatunkow bakterii, dla ktorych

wlasciwa jest dawka wyzsza (2 X 30 mg/kg mc) lub dawka nizsza (1 X 30 mg/kg mc).

Zauwazono, ze w kilku ChPL zalecono dawke dobowa 2 X 15 mg/kg me. Biorac pod uwage wyniki
badan klinicznych, wtasciwosci farmakokinetyczne TMP/SDZ oraz praktyczne aspekty podawania
leku dwa razy na dobg, nalezy zaleci¢ podawanie leku raz na dobg w dawce 30 mg/kg mc.

Przedstawione badania kliniczne dotyczace leczenia salmonellozy z zastosowaniem dawki dobowej
2 X 30 mg/kg mc podawanej przez 10 dni sa bardzo ograniczone (niewiele zwierzat, stabe wyniki).

Dlatego tez nie uzasadniono wskazania, jakim jest salmonelloza.

W przypadku niektorych produktow zaleca si¢ oparcie leczenia na badaniach wrazliwosci. Zaleca si¢
umieszczanie standardowego zdania ,,Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach
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wrazliwos$ci 1 powinno uwzgledniaé oficjalne i lokalne wytyczne w sprawie stosowania lekow
przeciwbakteryjnych” w punkcie 4.5 ChPL dla wszystkich produktow.

Podsumowujac, biorac pod uwage przedstawione powyzej przyczyny i zalecenia, uzasadniono dawke
1 X 30 mg/kg mc na dobg podawang przez maksymalny okres 5 dni.

2.5 Uzasadnienie okresu karencji

Biorac pod uwage podstawy do procedury przekazania sprawy, ocena okresu karencji miata zostac
przeprowadzona jedynie w przypadku zwigkszenia zalecanej dawki. Jako Ze nie zalecono zwigkszenia
dawki, nie jest konieczna zmiana okresu karencji.

3. Whiosek

Po rozwazeniu podstaw do przekazania sprawy oraz odpowiedzi przedstawionych przez podmiot
odpowiedzialny, CVMP uznal, ze nie ma udokumentowanych dowoddéw na problemy zwiazane
z brakiem skuteczno$ci lub jakakolwiek zmiana sytuacji w zakresie opornosci odpowiednich
patogendéw docelowych, jakie stwarzatyby obawy dotyczace zdrowia zwierzat lub ludzi.

Dlatego CVMP zalecit utrzymanie dawki 1 X 30 mg/kg masy ciala na dobe¢ podawanej przez
maksymalny okres 5 dni.

Nie zaleca si¢ podawania dawek 15 mg/kg masy ciala dwa razy na dobg i dawki te nalezy usunac.

Nie uzasadniono wskazania, jakim jest salmonelloza. W zwiazku z tym zaleca si¢ usunigcie tego
wskazania.

Zaleca si¢ umieszczanie standardowego zdania ,,Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na
badaniach wrazliwoséci i powinno uwzgledniaé oficjalne i lokalne wytyczne w sprawie stosowania

lekow przeciwbakteryjnych” w punkcie 4.5 odpowiednich ChPL.

Jako Ze nie zalecono zwigkszenia dawki, nie przewiduje si¢ zmiany okresu karencji.
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ANEKS III

POPRAWKI W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU LECZNICZEGO
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Nalezy dokona¢ poprawek w odpowiednich punktach SPC:

4.2. Wskazania do stosowania z wyszczegoélnieniem docelowych gatunkow zwierzat

Dlatego tez w odpowiednich przypadkach nalezy usunaé salmonellozg ze wskazan.

4.5. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy umie$ci¢ nastgpujace standardowe zdanie:

»Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na badaniach wrazliwosci 1 powinno uwzgledniaé oficjalne
i lokalne wytyczne w sprawie stosowania lekow przeciwbakteryjnych”.

4.9. Dawkowanie i droga podania

W odpowiednich przypadkach nalezy usuna¢ dawke 2 X 15 mg/kg masy ciata na dobg.
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