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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO VETERINARIO
(CVMP)

PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA EM CONFORMIDADE
COM O ARTIGO 34.°

PARA METHOXASOL-T

INFORMACAO GERAL

Em 8 de Setembro de 2006, a Alemanha apresentou a EMEA um procedimento de consulta em
conformidade com o artigo 34.° da Directiva 2001/82/CE, com a Ultima redaccdo que Ihe foi dada,
relativo a Methoxasol-T (e denominagdes associadas), que contém as substancias activas trimetoprim
e sulfametoxazol.

O Methoxasol-T foi autorizado através de um procedimento nacional nos Paises Baixos em 1999, mas
a autorizagdo de introdugdo no mercado foi recusada na Alemanha em 2001. A Alemanha considerou
que a eficacia de Methoxasol-T conforme proposta pelo reguerente ndo estava adequadamente
justificada, resultando por isso hum risco potencial grave para os animais-alvo.

Um pedido de autorizacgo de introdugdo no mercado pretendido para um genérico levou a Alemanha a
submeter o procedimento de consulta relativamente as decisdes divergentes tomadas para o
Methoxasol-T.

O CVMP deu inicio ao procedimento de consulta durante a sua reunido de 12-14 de Setembro de

2006. Foi pedido ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

1. Que disponibilizasse as partes relevantes do dossié de cada Estado-Membro em que um pedido foi
submetido e pormenorizasse as diferengas entre os dossiés.

2. Que justificasse a conformidade do dossié relativamente aos requisitos para a obten¢do de uma
autorizacdo de introducdo no mercado (Anexo | da Directiva 2001/82/CE, com a Ultima redaccdo
que lhe foi dada).

3. Que considerasse, em particular, as questdes mencionadas na notificagdo do procedimento de
consulta como fundamentacdo para a recusa de uma autorizacdo na Alemanha.

4. Quejustificasse, com dados de campo, a utilizacdo do produto e a adequacdo da dose recomendada
para cada uma das indicagBes reivindicadas em suinos e aves de capoeira. No caso das aves de
capoeira, foi solicitado um comentério sobre a utilizaggo corrente do medicamento, em particular
na dose utilizada ou prescrita em condicdes de campo.

5. Que propusesse e justificasse, com dados, um prazo de validade adegquado para 0 medicamento,
incluindo um prazo de validade ap6s abertura quando relevante.

6. Que propusesse e justificasse um texto harmonizado para o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM), incluindo a posologia e modo de administraggo, assim como os interval os de
seguranca para suinos e aves de capoeira

O titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado submeteu respostas por escrito, defendendo as
indicagOes, a dose recomendada e o prazo de validade, e propondo um texto harmonizado para o
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RCM. Com base nos dados fornecidos, 0 CVMP concordou com as seguintes indicagdes de utilizacdo
harmonizadas:

e Suinos. tratamento e prevencdo de infecgdes respiratérias causadas por Actinobacillus
pleuropneumoniae susceptivel ao trimetoprim e sulfametoxazol, quando a doenca tenha sido
diagnosticada na exploracéo.

e Frangos. tratamento e prevencdo de infeccBes respiratérias causadas por Escherichia cali
susceptivel ao trimetoprim e sulfametoxazol, quando a doenca tenha sido diagnosticada na

exploracao.

Relativamente as propriedades farmacocinéticas descritas, 0 CVMP recomendou que se eliminasse a
inclusdo dos efeitos ambientais. O CVMP recomendou ainda que a utilizagdo do medicamento fosse
baseada na cultura e em testes de sensibilidade de microrganismos dos casos de doenca na exploracéo
ou em experiéncias recentes na exploracdo, uma vez que a resisténcia as sulfonamidas potenciadas
pode variar.

Tendo considerado os fundamentos do procedimento de consulta e as respostas dadas pelo titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado, o CVMP concluiu que a relagdo beneficio/risco do
medicamento é favoravel na utilizagdo em suinos e frangos, sujeita as ateraces recomendadas ao
Resumo das Caracteristicas do Medicamento e informagcdes sobre o medicamento, e que as
preocupacdes levantadas pela Alemanha n&o devem impedir a concessdo de uma autorizagdo de
introdug&o no mercado.

O parecer do CVMP foi adoptado em 11 de Outubro de 2007 e a subsequente Decisdo da Comissio
em 11 de Janeiro de 2008.
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