ANEXA I
DENUMIRE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA PRODUSULUI

MEDICAMENTOS, SPECII ANIMALE, CAI DE ADMINISTRARE SI TITULARUL /
SOLICITANTUL AUTORIZATIEI DE INTRODUCERE PE PIATA
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventati a | farmaceutica | Substanta animale
autorizatiei de produsului activa (DCI)
de introducere
introducere pe piata
pe piata
Tarile de Jos AST Beheer Sulfatrim Pasta orala Substantele cai Infectii ale tractului respirator 5 mg trimetoprim si 25 mg
NL 10351 BV Oral Doser active la un cauzate de Streptococcus spp. si sulfadiazina pe kg corp pe zi timp
gram: Saphylococcus aureus; infectii de maxim 5 zile.
gastrointestinale cauzate de E. O seringa contine doza pentru
Trimetoprim Coli; infectii urogenitale cauzate greutatea corporald de 600 kg,
66,7 mg de streptococi betahemolitici; plagi | fiecare seringd avand marcate 12
Sulfadiazina infectate si abcese cauzate de subdiviziuni.
333,3 mg Streptococcus spp. si Doza echivalenta unei subdiviziuni
Saphylococcus aureus. este suficienta pentru o greutate
corporalad de 50 kg.
Tarile de Jos AST Farma Sultrisan Pasta orala Substantele cai Infectii ale tractului respirator 5 mg trimetoprim si 25 mg
NL 10437 BV Orale Paste active la un cauzate de Sreptococcus spp. si sulfadiazina pe kg corp pe zi timp
voor paarden gram: Saphylococcus aureus; infectii de maxim 5 zile.
gastrointestinale cauzate de E. O seringa contine doza pentru
Trimetoprim Coli; infectii urogenitale cauzate greutatea corporald de 600 kg,
66,7 mg de streptococi betahemolitici; plagi | fiecare seringd avand marcate 12
Sulfadiazina infectate si abcese cauzate de subdiviziuni.
333,3 mg Streptococcus spp. si Doza echivalenta unei subdiviziuni
Saphylococcus aureus. este suficienta pentru o greutate
corporalad de 50 kg.
Belgia Schering Tribrissen Pasta orala Lal00g cai Tribrissen Orale Paste este indicat | Doza este de 30 mg/kg corp pe zi.
282IS20F7 Plough Orale Paste pentru tratarea cailor care prezintd | Doza se obtine prin pozitionarea
N.V./S.A. Trimetoprim infectii bacteriene cauzate de pistonului seringii in dreptul
(Belgia) 6,66 g bacterii sensibile, inclusiv: greutatii calului. Fiecare unitate a
Sulfadiazina - infectii gastrointestinale scalei seringii asigurd o doza
33,34 ¢ - infectii ale tractului respirator suficienta de pasta pentru o

- infectii ale tractului urogenital
- plagi infectate si celulita

greutate corporald de 50 kg.
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale

autorizatiei de produsului activa (DCI)

de introducere

introducere pe piata

pe piata

- salmoneloza
- profilaxia infectiilor
postoperatorii

Pentru cai se recomanda
urmatoarele doze, in functie de
tipul si de severitatea bolii:

Infectii gastrointestinale:

30 mg/kg corp/zi in doud
administrari a 15 mg/kg corp/zi
sau o administrare a 30 mg/kg
corp/zi, timp de minim 5 zile
sau pand cand simptomele nu
mai apar timp de cel putin 2
zile.

Infectii acute severe in afara
infectiilor intestinale (infectii
de tract respirator §i urinar):
initial se injecteaza Tribrissen
48% sau Duoprim, apoi se
administreaza zilnic Tribrissen
Orale Paste in doza de

30 mg/kg corp/zi in doud
administrari a 15 mg/kg corp/zi
sau o administrare a 30 mg/kg
corp/zi, timp de minim 5 zile
sau pana cand simptomele nu
mai apar timp de cel putin 2
zile.

Infectii ale tractului genital. La
tratamentul oral timp de 5 zile
sau pand cand simptomele nu
mai apar timp de cel putin 2
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata

/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale

autorizatiei de produsului activa (DCI)

de introducere

introducere pe piata

pe piata
zile, se asociaza un tratament
intrauterin cu 10 ml de
Tribrissen 48% diluat in
100 ml de solutie izotona timp
de 3 zile.

— Plagi infectate. La tratamentul
oral timp de 5 zile sau pana
cand simptomele nu mai apar
timp de cel putin 2 zile se
asociaza un tratament local cu
Tribrissen Dispersible Powder
(pulbere dispersabild).

Pentru tratarea salmonelozei este

necesard administrarea unei doze

duble de 60 mg/kg corp/zi. Aceasta
doza trebuie administratd in doua
prize. Tratamentul trebuie
administrat timp de 10 zile.
Tarile de Jos Schering Tribrissen Pasta orala La 30 mgde cai -- infectii respiratorii cauzate de 25 mg sulfadiazina si 5 mg
NL 5055 Plough N.V. Orale Paste pasta: Streptococcus spp., trimetoprim pe kg corp pe zi timp
(Belgia) Saphylococcus aureus, de maxim 5 zile.
Sulfadiazina - infectii gastrointestinale
10 mg cauzate de E. coli;
Trimetoprim - infectii urogenitale cauzate de
2 mg streptococi betahemolitici;
- Plagi infectate si abcese
cauzate de Sreptococcus spp.,
Saphylococcus aureus,
Suedia Schering- Tribrissen Pasta orala Sulfadiazina cai Infectii bacteriene, de exemplu 30 mg de substante active
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Stat membru
/ Numarul
autorizatiei
de
introducere
pe piata

Titularul
autorizatiei
de
introducere
pe piata

Denumirea
inventata a
produsului

Forma
farmaceutica

Concentratie /
Substanta
activa (DCI)

Specii
animale

Indicatii terapeutice:

Doza recomandata

10893

Plough A/S
(Danemarca)

vet

333 mg
Trimetoprim
67 mg

plagi infectate, infectii ale tractului
respirator, ale tractului
gastrointestinal sau ale sistemului
urogenital.

combinate pe kg corp, o data sau
de douad ori pe zi, corespunzand
unei doze de 37,5 g de pasta (un
tub) administrata oral unui cal de
500 kg o data sau de doua ori pe zi.
De preferinta, caii trebuie tratati
initial cu o injectie de Tribrissen
Injection, urmand administrarea
pastei orale timp de 5 zile sau pana
cand simptomele nu mai apar timp
de cel putin 2 zile. Animalelor
tratate trebuie sa li se ofere accesul
liber la apa.

Islanda
MTnr 880040

Schering
Plough A/S
(Danemarca)

Tribrissen
vet

Pasta orala

Sulfadiazina
333 mg/g
Trimetoprim
67 mg/g

cai

Infectii bacteriene, ca de exemplu
plagi infectate, infectii ale tractului
respirator, ale tractului
gastrointestinal sau ale sistemului
urogenital.

30 mg de substante active
combinate pe kg corp, o data sau
de doua ori pe zi, corespunzand la
0 doza de 37,5 g de pasta (un tub)
administratd oral unui cal de 500
kg o data sau de doua ori pe zi. De
preferinta, caii trebuie tratati initial
cu o injectie de Tribrissen
Injection, urmand administrarea
pastei orale timp de 5 zile sau pana
cand simptomele nu mai apar timp
de cel putin 2 zile. Animalelor
tratate trebuie sa li se ofere accesul
liber la apa.

Regatul Unit
Vm

Schering-
Plough

Tribrissen
Orale Paste

Pasta orala

Substante
active in

cai

Produsul este recomandat pentru
tratarea infectiilor bacteriene la

30 mg de substante active
combinate pe kg corp pe zi.
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale
autorizatiei de produsului activa (DCI)
de introducere
introducere pe piata
pe piata
00201/4064 Limited (UK) %m/m: cai, inclusiv: Aceasta doza se obtine prin
- Infectii ale tubului digestiv. pozitionarea pistonului seringii in
Sulfadiazina - Infectii ale tractului respirator dreptul greutatii corporale a
333 superior si inferior, inclusiv calului. Fiecare diviziune a seringii
Trimetoprim gurma. asigurd o cantitate suficienta de
6,7 - Plagi infectate si celulita. pasta pentru o greutate corporala
- Salmoneloza. de 50 kg. Fiecare seringa asigura
- Tratamentul antibacterian al doza zilnica necesara pentru un cal
cazurilor chirurgicale la care de 500 kg.
nu se poate obtine asepsia.
Doza se poate administra o data pe
zi sau doza zilnica poate fi divizata
si administrata la un interval de 12
ore, timp de 5 zile sau pana cand
simptomele nu mai apar timp de
cel putin 2 zile, pana la maxim 5
zile.
Irlanda Schering- Tribrissen Pasta orala Fiecare gram cai Produsul este recomandat pentru 30 mg de substante active
VPA Plough Orale Paste contine: tratarea infectiilor bacteriene la combinate pe kg corp pe zi.
10277/41/1 Limited (UK) cai, inclusiv: Aceasta doza se obtine prin
Sulfadiazina - Infectii ale tubului digestiv. pozitionarea pistonului seringii in
333 mg - Infectii ale tractului respirator dreptul greutétii corporale a
Trimetoprim superior si inferior, inclusiv calului. Fiecare diviziune a seringii
67 mg gurma. asigura o cantitate suficienta de

- Plagi infectate si celulita.

- Salmoneloza.

- Tratamentul antibacterian al
cazurilor chirurgicale la care
nu se poate obtine asepsia.

pasta pentru o greutate corporala
de 50 kg. Fiecare seringd asigura
doza zilnica necesara pentru un cal
de 500 kg.

6/16




Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale

autorizatiei de produsului activa (DCI)

de introducere

introducere pe piata

pe piata

Doza se poate administra o data pe
zi sau doza zilnica poate fi divizata
si administrata la un interval de 12
ore, timp de 5 zile sau pana cand
simptomele nu mai apar timp de
cel putin 2 zile, pana la maxim 5
zile.

De preferinta, caii trebuie tratati
initial cu o injectie initiala de
Tribrissen Injection 48% sau
Trivetrin Injection, urmand
administrarea zilnica a Tribrissen
Orale Paste.

Pentru tratarea salmonelozei este
necesar dublarea dozei de mai sus,
adica 60 mg de substante active
combinate pe kg corp pe zi.
Aceastd doza trebuie administrata
in doua prize egale pe zi.
Tratamentul trebuie continuat timp
de cel putin 10 zile.
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale
autorizatiei de produsului activa (DCI)
de introducere
introducere pe piata
pe piata
Danemarca ScanVet Norodine Pasta orala Trimetoprim cai Infectii la cai cauzate de Pasta se prezintd sub forma unei
18146 Animal Health | Vet Oral 58 mg/g microorganisme sensibile la seringi de plastic care contine doza
A/S Paste Sulfadiazina trimetoprim + sulfonamida necesara pentru tratarea unui cal de
288,3 mg/g 50 kg.
Doza zilnica este de 30 mg de
substante active combinate pe kg
corp, echivalentul continutului unei
seringi pentru un cal de 500 kg.
Irlanda Norbrook Norodine Pasta orala Fiecare doza de | cai Norodine Equine Paste este indicat | Doza zilnica este de 30 mg de
VPA Laboratories Equine Oral 4,31 g contine: pentru tratarea infectiilor substante active combinate pe kg
10999/23/1 Ltd. Paste bacteriene la cai cauzate de corp, in administrare orala.
Trimetoprim microorganisme sensibile, Tratamentul trebuie continuat timp
5,8 %m/m inclusiv: de 2 zile dupa disparitia
Sulfadiazina - Escherichia coli simptomelor pana la maxim 5 zile.
28,83 %m/m - Staphylococcus spp.
- Streptococcus spp.
Norvegia ScanVet Norodine Pasta orala 1 g contine: cai Infectii la cai cauzate de Cu echivalentul unei seringi se
96-1182 Animal Health | Vet microorganisme sensibile la trateaza o greutate corporala de
AS Oralpasta Trimetoprim trimetoprim + sulfonamida 50 kg, de la 50 kg pana la 500 kg.
58,00 mg Doza zilnica este de 0,09 g de pasta
sulfadiazina orald (5 mg de trimetoprim +
288,30 mg 25 mg de sulfadiazind) pe kg corp.
Aceasta doza corespunde
continutului unei seringi pentru un
cal de 500 kg.
Suedia Norbrook Hippotrim Pasta orala 1 g contine: cai Infectii la cai cauzate de 45 g/500 kg ale calului alternativ
10966 Laboratories Vet microorganisme sensibile la cu 52 g/ 600 kg ale calului
Ltd. Sulfadiazina trimetoprim + sulfonamida, de (echivalent cu 30 mg/kg de
288,3 mg exemplu infectii ale céilor substante active combinate) o data
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale
autorizatiei de produsului activa (DCI)
de introducere
introducere pe piata
pe piata
Trimetoprim respiratorii, ale tractului sau de doua ori pe zi. Tratamentul
58,0 mg gastrointestinal, urogenital si plagi | trebuie continuat timp de 5 zile sau
infectate. pana cand simptomele nu mai apar
timp de cel putin 2 zile.
Dispozitivul de dozare este gradat,
fiecare gradatie echivaland cu doza
necesara pentru o greutate
corporala de 50 kg.
Regatul Unit Norbrook Norodine Pasta oralad Fiecare seringd | cai Infectii la cai cauzate de Doza zilnica este de 30 mg de
Vm Laboratories Equine Paste ded5g microorganisme sensibile la substante active combinate pe kg
02000/4098 Ltd. contine: trimetoprim + sulfonamida, de corp, in administrare orala.
exemplu infectii ale cdilor Tratamentul trebuie continuat timp
Trimetoprim respiratorii, ale tractului de panad la 5 zile sau timp de 2 zile
2,6 gsi gastrointestinal, urogenital si plagi | dupa disparitia simptomelor.
Sulfadiazina infectate. Fiecare seringd asigura o doza
13,0g zilnicd necesara pentru un cal de
500 kg.
Fiecare diviziune a selectorului de
doza a seringii asigura o cantitate
suficienta de produs pentru o
greutate corporald de 50 kg.
Regatul Unit Boehringer Equitrim Pasta oralad Trimetoprim cai Tratamentul infectiilor bacteriene | Doza zilnica este de 30 mg de
Vm Ingelheim Ltd. | Equine Oral 5,78 %m/m la cai cauzate de microorganisme | ingrediente active combinate pe kg
00015/4028 Paste Sulfadiazina sensibile inclusiv: Escherichia corp. Fiecare seringa contine o
28,89 %m/m coli, Staphylococcus spp., doza zilnica necesara pentru un cal

Streptococcus spp.; Produsul poate
fi eficace pentru infectiile tubului
digestiv, cum ar fi diareea,
infectiile respiratorii inclusiv

de 500 kg. Fiecare diviziune a
selectorului de doza a seringii
asigura o cantitate suficienta de
medicament pentru o greutate
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Stat membru | Titularul Denumirea | Forma Concentratie / | Specii Indicatii terapeutice: Doza recomandata
/ Numarul autorizatiei inventata a | farmaceutica | Substanta animale
autorizatiei de produsului activa (DCI)
de introducere
introducere pe piata
pe piata
pneumonia, pleurezia, gurma; corporala de 50 kg.
pentru plagi, septicemie si infectii | Tratamentul trebuie continuat timp
generalizate. de pand la 5 zile sau pana cand
simptomele nu mai apar timp de
cel putin 2 zile, pana la maxim 5
zile.
Regatul Unit Fort Dodge Duphatrim Pasta orala Fiecare seringa | cai Produsul este indicat pentru Doza zilnica este de 30 mg de
Animal Health | Equine dedsSg tratarea infectiilor bacteriene la cai | substante active combinate pe kg
Formula contine: cauzate de microorganisme corp, in administrare orala.
sensibile, inclusiv: Tratamentul trebuie continuat timp
Trimetoprim Escherichia coli de pana la 5 zile sau pana cand
2,6 gsi Corynebacterium equi simptomele nu mai apar timp de
Sulfadiazina Saphyl ococcus spp. cel putin 2 zile. Fiecare seringa
13 g Streptococcus spp. asigura o doza zilnica necesara

Dacé sunt prezente organisme
sensibile, combinatia poate fi
eficace pentru tratarea infectiilor
tubului digestiv, inclusiv diareea;
pentru infectiile tractului respirator
inclusiv pneumonia, pleurezia si
gurma; pentru plagi; pentru
septicemie si infectii generalizate.

pentru un cal de 500 kg.
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ANEXA IT

CONCLUZII STIINTIFICE
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CONCLUZII STIINTIFICE
1. Introducere si context

La data de 11 iulie 2007, Franta a inaintat catre EMEA o sesizare, in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE, cu modificarile ulterioare, in ceea ce priveste TRIBRISSEN ORAL PASTE
FOR HORSES (inclusiv denumirile asociate) si produsele autorizate pentru care acest produs serveste
ca produs de referinta.

Franta a solicitat Comitetului pentru produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP) sd aibd in
vedere schema terapeuticd pentru aceste produse medicamentoase de uz veterinar si sd mentioneze
dacd administrarea produsului o daté pe zi este consideratd adecvata din punct de vedere al eficacitatii
si al selectiei potentiale de bacterii rezistente la antibiotice. De asemenea, Franta a solicitat CVMP sa
aiba in vedere consecintele timpului de asteptare si ale evaludrii ecotoxicitdtii in cazul in care schema
terapeutica trebuie modificatd iar posologia sau frecventd administrérii trebuie crescute. Franta a
mentionat cd aceste probleme sunt in interesul comunititii deoarece sunt puse in joc sdnatatea
animalelor si sdnatatea umana.

CVMP a decis ca ecotoxicitatea sd nu fie revizuita, deoarece acest lucru nu a fost considerat adecvat in
cadrul acestei proceduri.

La 12 iulie 2007 CVMP a trimis tuturor titularilor autorizatiei de introducere pe piatd o lista de
intrebéri. Raspunsurile au fost primite la 16 octombrie 2007.

In timpul procedurii de sesizare, la cererea titularului autorizatiei de introducere pe piati, au fost
retrase autorizatiile de introducere pe piatd pentru Tribrissen (Danemarca), Tribrissen vet oraalipasta
(Finlanda), Tribrissen vet Oralpasta til hest (Norvegia). Oriprim vet oral powder (Finlanda) a fost
exclus din domeniul de aplicare al acestei proceduri de sesizare pe baza faptului ca forma sa
farmaceutica este diferitd de cea a Tribrissen Oral Paste for Horses.

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. Deoarece procedura se refera la o gama de
produse, evaluarea a fost limitata la anumite parti ale autorizatiilor, in conformitate cu articolul 35
alineatul (2) din Directiva 2001/82/CE, cu modificarile ulterioare.

2. Dezbateri

2.1 Intrebari adresate titularului autorizatiei de introducere pe piati

CVMP a solicitat titularului autorizatiei de introducere pe piata pentru fiecare produs:
1. Sa asigure din dosarul Tnaintat, pentru fiecare tard a Spatiului Economic European (SEE) in care
acest produs este autorizat:
a. Partea I Rezumatul dosarului, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), rapoartele
expertilor si compozitia cantitativa si calitativa a produsului;
b. Dupad caz, Partea a IV-a Informatii despre eficacitate, inclusiv informatii privind
farmacocinetica, farmacodinamia si date privind rezistenta la antibiotice.
Documentele pivot, inclusiv RCP, trebuie prezentate in limba engleza.
2. In cazul in care produsul este autorizat in mai mult de un stat membru, si se detalieze diferentele
care exista Intre dosare in ceea ce priveste informatiile, in conformitate cu cerintele.
3. Sa asigure, pentru ultimii 3 ani, rapoarte periodice actualizate privind siguranta.
4. Sa justifice doza recomandatd pentru fiecare din indicatiile pretinse din punct de vedere al
eficacitatii si al selectiei potentiale a bacteriilor rezistente la antibiotice.
5. Sajustifice timpul de asteptare, in cazul in care doza recomandata trebuie crescuta.
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2.2 Documentatia prezentata

Pentru prezentarea raspunsurilor Schering-Plough Limited (UK) a reprezentat Schering-Plough
NV/SA (Belgia), Schering-Plough A/S (Danemarca), AST Beheer BV si AST Farma BV. Norbrook
Laboratories Limited a reprezentat Scanvet Animal Health A/S. Boehringer-Ingelheim Limited si Fort
Dodge Animal Health au raspuns separat.

CVMP a primit RCP-urile, un dosar principal de referintd privind reziduurile si timpul de asteptare,
studii asupra reziduurilor, date de eficacitate si rapoarte periodice actualizate privind siguranta, o
expertiza asupra eficacitatii, inclusiv documente de referinta, date de farmacocinetica, informatii
privind rezistenta la antibiotice §i date privind concentratia minima inhibitorie (CMI)/rezistenta.

2.3 Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

Conform rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, care acopera o perioada de peste 3 ani de
utilizare, siguranta corespunde detaliilor din RCP-uri. Nu exista niciun indiciu privind necesitatea unei
evaludri noi a sigurantei.

Informatiile furnizate nu acoperd vanzarile in totalitate, dar sunt incluse majoritatea produselor, iar
perioada acoperita de rapoartele periodice actualizate privind siguranta este mai mare decét cea ceruta.
Conform rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, nu existd nici rapoarte asupra lipsei
eficacitdtii, nici alte reactii adverse care ar necesita modificarea RCP-urilor referitor la instructiunile
de siguranta sau doza de 30 mg/kg de greutate corporald pe zi.

2.4  Dezvoltarea rezistentei la antibiotice si justificarea dozei recomandate

Referitor la dezvoltarea rezistentei la antibiotice nu sunt disponibile date care sa sustina selectia
potentiald a bacteriilor rezistente datorita utilizarii TMP/SDZ la cai. Cu toate acestea, caii sunt tratati
individual §i prezintd o importanta relativ micad din punctul de vedere al speciilor de animale folosite
pentru hrana. Prin urmare, riscul de transmitere la oameni a agentilor patogeni zoonotici se considera a
fi relativ mic. De mentionat ca nu existd rapoarte (rapoarte periodice actualizate privind siguranta)
asupra lipsei eficacitatii sau asupra dezvoltarii rezistentei in urma utilizarii TMP/SDZ la cai.

Referitor la doza recomandata, evaluarile farmacocineticii/farmacodinamiei au o valoare limitata,

avand in vedere ca:

- lipsesc datele recente privind sensibilitatea si rezistenta agentilor patogeni ecvini tinta;

- datele de farmacocineticd nu permit comparatia adecvatd la cai a profilurilor concentratiei
plasmatice In intervalul dintre doze, iar intreaga perioada de tratament depinde de administrarea o
data sau de doua ori pe zi.

Cel mult indica faptul ca, atunci cand boala este cauzata de agenti patogeni mai putin sensibili la

TMP/SDZ poate fi necesara o dozd 2 X 30 mg/kg. Cu toate acestea, in ceea ce priveste sensibilitatea

agentilor patogeni datele nu sunt destul de clar diferentiate, din moment ce nu sunt stabilite valorile

critice pentru sulfonamidele cu actiune potentata in infectiile ecvine. Mai mult, nu exista studii clinice

asupra altor agenti patogeni in afard de Salmonella in ceea ce priveste utilizarea unei doze de 2 X

30 mg/kg corp. Prin urmare, nu este posibil sd se recomande in mod explicit boli sau specii bacteriene

pentru care este adecvata doza mai mare (2 X 30 mg/kg corp) sau mai mica (1 X 30 mg/kg corp).

De mentionat ca in unele RCP-uri este recomandata o doza zilnica de 2 X 15 mg/kg corp. Avand in
vedere rezultatele studiilor clinice, proprietatile farmacocinetice ale TMP/SDZ si aspectele practice ale
administrarii a douad doze zilnice, ar trebui recomandatd administrarea zilnici a unei doze unice de
30 mg/kg corp.

Studiile clinice prezentate pentru tratamentul salmonelozei privind administrarea pe o perioada de 10

zile a unei doze zilnice de 2 X 30 mg/kg corp sunt extrem de putin importante (putine animale,
rezultate slabe). Indicatia referitoare la salmoneloza nu a fost, prin urmare, justificata.

13/16



Anumite produse includ recomandarea de tratament bazat pe testele de sensibilitate. Este
recomandabil ca, pentru toate produsele, in sectiunea 4.5 a RCP sd se adauge afirmatia standard
»Utilizarea produsului ar trebui sa fie bazatd pe testele de sensibilitate, tinandu-se cont de politica
oficiala si locala de utilizare a antibioticelor”.

In concluzie, avand in vedere motivele si recomandarile mentionate mai sus, administrarea dozei de
1 X 30 mg/kg corp pe o perioada de maxim 5 zile a fost justificata.

2.5  Justificarea timpului de asteptare

Avand in vedere motivele sesizdrii, evaluarea timpului de asteptare se realizeazd numai in urma
cresterii dozei recomandate. Deoarece nu este recomandata cresterea dozei, nu este necesara nicio
modificare a timpului de asteptare.

3. Concluzii

Luénd in considerare motivele sesizarii si raspunsurile titularului autorizatiei de introducere pe piata,
CVMP a concluzionat ca nu existd nicio dovadd documentata in ceea ce priveste problemele legate de
lipsa eficacitatii sau legatd de orice modificare a rezistentei agentilor patogeni tinta relevanti care sa
constituie o problema pentru sanatatea animalelor sau pentru sanatatea umana.

Prin urmare, CVMP a recomandat mentinerea administrarii pe o perioada de maxim 5 zile a dozei de
1 X 30 mg/kg corp.

Administrarea de doud ori pe zi a unei doze de 15 mg/kg corp nu este recomandatd si trebuie
eliminata.

Indicatia referitoare la salmoneloza nu a fost justificatd. Prin urmare, se recomanda eliminarea acestei
indicatii.

Se recomanda ca in sectiunea 4.5 a RCP-urilor relevante sa se adauge afirmatia standard ,,Utilizarea
produsului ar trebui sa fie bazata pe testele de sensibilitate, tindndu-se cont de politica oficiala si locala
de utilizare a antibioticelor”.

Deoarece nu este recomandata cresterea dozei, nu este de asteptat nicio modificare a timpului de
asteptare.
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ANEXA III

MODIFICARILE REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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Modificari care trebuie incluse 1n sectiunile relevante ale RCP-urilor:
4.2. Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Eliminarea, acolo unde este cazul, a indicatiei de salmoneloza.

4.5. Precautii speciale pentru utilizare

Includerea urmétoarei afirmatii standard:

»Utilizarea produsului ar trebui sa fie bazatd pe testele de sensibilitate, tinandu-se cont de politica
oficiala si locala de utilizare a antibioticelor”.

4.9. Cantitati de administrat si calea de administrare

Eliminarea, acolo unde este cazul, a dozei de 2 X 15 mg/kg corp pe zi.

16/16



