ANEXA I
DENUMIREA, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA PRODUSULUI

MEDICAMENTOS, SPECIILE ANIMALE, CAILE DE ADMINISTRARE SI TITULARUL
AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
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Solicitantul sau titularul |Denumirea inventatd a | Forma Concentratia Speciile |Frecventa si calea |Doza recomandata
autorizatiei de produsului farmaceutica animale |de administrare

introducere pe piata

Le Vet B.V. Equibactin vet pasta 333,3 mg/g sulfadiazina | cai oral S5mg trimetoprim §i 25 mg
Willekshop 212 (333 mg/g + 67 mg/g) si 66,7 mg/g sulfadiazind pe kg corp pe zi
3421 GW Oudewater pasta orala pentru cai. trimetoprim. timp de maxim 5 zile.

Tarile de Jos
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ANEXA IT

CONCLUZII STIINTIFICE
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CONCLUZII STIINTIFICE
1. Introducere si context

Tarile de Jos, statul membru de referintd pentru procedura descentralizata, a notificat EMEA (Agentia
Europeand pentru Medicamente) la data de 24 septembrie 2007 asupra faptului ca Grupul de
coordonare a procedurilor descentralizate si de recunoastere reciprocd — veterinar (CMD(v)) nu a
reusit sa ajunga la un acord in ceea ce priveste Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pasta orala
pentru cai. Conform articolului 33 alineatul (4) din Directiva Consiliului 2001/82/CE, astfel cum a fost
modificata, aceastd problema a fost Tnaintata catre CVMP (Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz veterinar).

Franta a considerat ca regimul de dozare pentru acest produs nu este corect. Acest lucru poate
determina lipsa eficacitatii si dezvoltarea ulterioara a rezistentei agentilor patogeni tinta, ceea ce poate
conduce la un risc asupra sandtatii umane, acolo unde exista bacterii zoonotice.

CVMP a mentionat ca Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pastd orald pentru cai este un produs
generic pentru Tribrissen pasta orald (autorizat in Tarile de Jos) si cd problemele ridicate de Franta pot
fi rezolvate doar in cadrul acestei proceduri, daca orice diferente aparute intre cele doud produse vor
justifica concluziile diferite privitor la siguranta si eficacitate.

CVMP a initiat procedura la data de 6 noiembrie 2007. La data de 8 noiembrie 2007, a fost adoptatd o
lista de intrebari care a fost trimisa titularilor autorizatiilor de introducere pe piata si prin care ceasul
procedurii a fost oprit. La data de 16 noiembrie 2007, s-au primit raspunsurile din partea titularul
autorizatiei de introducere pe piata la aceste intrebdri si ceasul a fost repornit.

Scopul evaluarii a fost acela de a stabili daca autorizatiile de introducere pe piatd pentru produsele
medicamentoase de uz veterinar incluse in procedura de sesizare trebuie mentinute, suspendate,
modificate sau respinse, avand in vedere motivele sesizarii.

2. Discutii

Solicitantului i s-a cerut sa ofere urmatoarele informatii:

1. O copie a dosarului referitor la Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pasta oralad pentru cai si orice
date suplimentare care s-au addugat la acesta, pana in ziua 60 a procedurii de sesizare a CM(v).

2. Avand in vedere problemele ridicate de Franta, sa se indice si sa se documenteze acolo unde este
necesar, orice diferente intre Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) pastd orald pentru cai si
produsul de referintd Tribrissen pastd orala (autorizat in Tarile de Jos) care ar putea justifica

concluziile diferite privitor la siguranta si eficacitatea celor doua produse.

Ca raspuns la intrebarea 1, solicitantul a oferit o copie a dosarului original inaintat pentru sustinerea
cererii pentru procedura descentralizata si orice date suplimentare prezentate in timpul procedurii
descentralizate ca raspuns pentru evaluarea de faza | si faza II si apoi procedura de sesizare pentru
CMD(v).

Intr-un studiu GLP (bune practici de laborator) de bioechivalenti pentru o dozi unici, realizat in
conformitate cu orientarile adecvate, Equibactin vet. pastd orald pentru cai s-a dovedit a fi
bioechivalent cu produsul de referintd Tribrissen (REG NL 5055 in Térile de Jos) si Tribrissen (Vm

0201/4064 in Regatul Unit). Produsul original de referinta ,, Tribrissen pastd orala” a fost autorizat in
Térile de Jos Tn anul 1992.

In aceste conditii, nu mai trebuie ca solicitantul si prezinte date suplimentare preclinice sau clinice
referitoare la eficacitatea produsului propus si poate cere aceleasi indicatii de utilizare si aceleasi
atentiondri §i precautii pentru a asigura utilizarea sigura a produsului ca si pentru produsul de referinta
Tribrissen pasta orala.
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Ca raspuns la intrebarea 2, solicitantul a subliniat cd nu existd niciun fel de diferente care sa justifice
concluziile diferite privitor la siguranta si eficacitatea celor doud produse. Mai mult, existd doar
asemanari care dovedesc aceeasi siguranta si eficacitate pentru Equibactin vet. pasta orald pentru cai si
pentru produsul de referinta Tribrissen pasta orald (autorizat in Tarile de Jos conform REG NL 5055).

Datorita compozitiei identice in ceea ce priveste ingredientele active, trimetoprim si sulfadiazind,
datoritd aceleiasi forme farmaceutice si datoritd demonstrarii bioechivalentei intre Equibactin vet.
pasta orald si Tribrissen pasta orala, atat pentru trimetoprim, cat si pentru sulfadiazina, se considera ca
produsele prezinti asemanari esentiale. In consecintd, concluziile privind eficacitatea si siguranta
produsul de referintd Tribrissen pasta orald pot fi extinse si la produsul generic Equibactin vet. pasta
orala.

Solicitantul a fost de acord sa prezinte o cerere de modificare a produsului Equibactin vet. pasta orala,
in conformitate cu rezultatul procedurii de sesizare EMEA/V/023 in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificatd, pentru produsul medicamentos de referintd
Tribrissen pasta orald autorizat in Tarile de Jos.

3. Concluzii si recomandari

S-a dovedit ca Equibactin vet. pasta orald prezintd asemanari esentiale cu produsul de referintd
Tribrissen pasta orala. In consecinta, asupra celor doua produse se pot aplica aceleasi concluzii privind
siguranta si eficacitatea. Obiectiile ridicate de Franta nu trebuie sa Tmpiedice acordarea autorizatiei de
introducere pe piatd pentru Equibaczin vet. pasta orala.

Se recomandd modificarea produsului Equibactin vet. pastd orala, in conformitate cu rezultatul
procedurii de sesizare EMEA/V/023 in temeiul articolului 35 din directiva 2001/82/CE, cu
modificarile ulterioare, pentru produsul medicamentos de referintd Tribrissen pastd orala autorizat in
Térile de Jos.
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ANEXA III

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUIL, ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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Rezumatul valabil al caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul reprezinta versiunile
acceptate de statul membru de referinta si de cétre statele membre interesate (cu exceptia Frantei) in
ziua 210 a procedurii descentralizate.
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