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PARECER ELABORADO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO
ARTIGO 35.°

RELATIVA A MEDICAMENTOSPARA USO VETERI NARIO QUE CONTEM AS
SUBSTANCIASACTIVASTRIMETOPRIM E SULFADIAZINA

INFORMACAO GERAL

Em 11 de Julho de 2007, a Franca desencadeou junto da EMEA um procedimento de consulta nos
termos do artigo 35.° da Directiva 2001/82/CE, com a ultima redaccéo que Ihe foi dada, referente ao
Tribrissen Oral Paste for Horses (e denominagbes associadas) e medicamentos autorizados para 0s
quais este medicamento serviu de medicamento de referéncia, contendo trimetoprim e sulfadiazina
como substancias activas.

A Franca considerou que o regime de dosagem do medicamento n&o é correcto. Considerou que tal
pode conduzir a falta de eficacia e a promocdo do desenvolvimento de resisténcia nos agentes
patogénicos alvo, e possivelmente a riscos para a salide humana no que toca a bactérias zoondticas.

O CVMP deu inicio ao procedimento de consulta durante a sua reunido de 10-12 de Julho de 2007.
Numa lista de perguntas, foi pedido aos titulares da Autorizacdo de Introducdo no Mercado que
fornecessem:
o Justificacdo da dose recomendada para cada uma das indicaces reivindicadas em relacdo a
eficacia e seleccdo potencia de bactérias resistentes a agentes antimicrobianos,
o Parte | Resumo do dossié, incluindo o Resumo das Caracteristicas do Medicamento, os
relatorios dos peritos e a composi¢do quantitativa e qualitativa do medicamento,
o Se aplicavel, Parte IV Informacbes sobre a eficacia, incluindo informagbes sobre a
farmacocinética, farmacodinamica e dados de resisténcia antimicrobiana.
o Os Relatérios Periddicos de Actualizacdo de Seguranca correspondentes, pelo menos, aos
altimos 3 anos.
o Justificagdo para o intervalo de seguranca, caso ocorra o aumento da dose recomendada.

Ostitulares da Autorizacdo de Introducéo no Mercado apresentaram respostas por escrito, defendendo
a dose autorizada de 1x30 mg/kg de peso corpora por dia paratodas as indicagdes, mas sugerindo que
podera ser necessaria uma dose mais elevada no caso da salmonelose. Nem os Relatorios Periddicos
de Actualizacdo de Seguranca dos medicamentos, nem a literatura apresentada incluiam relatéorios de
falta de eficacia no campo. Apos avaliagdo das respostas, 0 CVMP concluiu que:
1. A eficacia de uma dose de 1x30 mg/kg de peso corporal por dia administrada ao longo de um
periodo méximo de 5 dias foi fundamentada para todas as indicacdes, excepto para a salmonel ose.
2. Néo existe prova documentada de problemas relacionados com a fata de eficacia, nem com
qualquer ateracdo da resisténcia dos agentes patogénicos avo relevantes que pudesse constituir
preocupacdo relativamente a salide animal ou humana.
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3. Nao foi possivel estabel ecer uma dose para o tratamento da salmonel ose.

4. A utilizacdo do medicamento deve basear-se em testes de susceptibilidade e observar as politicas
oficiais e locais em matéria de utilizac&o de medicamentos antimicrobianos.

5. Osintervalos de seguranca estabel ecidos sdo seguros e podem ser mantidos.

O CVMP recomendou a alteracdo das Autorizagdes de Introducdo no Mercado dos medicamentos para

uso veterindrio em questéo de acordo com as conclusdes, sempre que aplicavel.

O parecer do CVMP foi aprovado em 12 de Dezembro de 2007 e a subsequente Decisdo da Comissao
em 11 de Marco de 2008.

EMEA/457286/2008-PT 2/2



