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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENIi NAVRHU V SULADE S CLANKOM 34
PRE METHOXASOL-T

ZAKLADNE INFORMACIE

Dna 8. septembra 2006 Nemecko predlozilo agentire EMEA podnet na konanie podla ¢lanku 34
smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni, tykajiuce sa lieku Methoxasol-T (vratane stivisiacich
nazvov), ktory obsahuje u¢inné latky trimetoprim a sulfametoxazol.

Liek Methoxasol-T bol v roku 1999 v Holandsku schvaleny na zaklade vnutrostatneho postupu, ale
v Nemecku bolo v roku 2001 zamietnuté povolenie na uvedenie liecku na trh. V Nemecku sa usudilo,
ze ucinnost’ lieku Methoxasol-T podl'a navrhu ziadatel'a nebola dostato¢ne odévodnena, ¢o by mohlo
viest’ k potencialne zavaznému riziku pre cielové zvierata.

Planovanu ziadost' o povolenie na uvedenie na trh pre genericky liek podalo Nemecko, aby mohlo
predlozit’ navrh na konanie tykajuce sa rozdielnych rozhodnuti oh'adom lieku Methoxasol-T.

Vybor CVMP zacal postup konania na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v diioch 12. az 14.

septembra 2006. Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh bol poZiadany:

1. aby predlozil prislusné Casti dokumentacie kazdého ¢lenského Statu, kde bola podana ziadost’ a aby
podrobne opisal rozdiely medzi tymito dokumentaciami;

2. aby odovodnil zhodu dokumentacie s poziadavkami na ziskanie povolenia na uvedenie lieku na trh
(priloha I smernice 2001/82/ES v platnom zneni);

3. aby zvazil najmé otazky uvedené v oznameni o konani ako podklad na zamietnutie povolenia
v Nemecku;

4. aby na zaklade terénnych udajov odévodnil pouzitie produktu a primeranost’ odporucanej davky
pre kazdi z uvedenych indikacii v pripade oSipanych a hydiny; v pripade hydiny sa vyzaduje
vysvetlenie sicasného pouzivania produktu, najmd davky, ktora sa pouziva alebo predpisuje v
terénnych podmienkach;

5. aby navrhol a na zaklade idajov od6évodnil vhodny cas pouzite'nosti produktu a v pripade potreby
¢as pouzitel'nosti po prvom otvoreni;

6. aby navrhol a odovodnil zostladeny text sthrnu charakteristickych vlastnosti liecku vratane
davkovania a sposobu podavania, ako aj ochrannych lehdt pre osipané a hydinu.

Drzitel' povolenia na uvedenie licku na trh na obhajobu indikacii predlozil pisomné odpovede,

odporucenu davku a ¢as pouzitelnosti, a navrhol zosuladeny text sthrnu charakteristickych vlastnosti

lieku. Vybor CVMP na zaklade predlozenych tdajov schvalil nasledujice zosuladené indikacie na

pouzitie:

e Ogipané: LieCba a prevencia respiraénych infekcii zapri¢inenych baktériou Actinobacillus
pleuropneumoniae citlivou na trimetoprim a sulfametoxazol pri diagnostikovani ochorenia

v stade.
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e Brojlery: Lie¢ba a prevencia respiraénych infekcii zapriGinenych baktériou Escherichia coli
citlivou na trimetoprim a sulfametoxazol pri diagnostikovani choroby v krdli.

Vybor CVMP vo vzt'ahu k opisanym farmakokinetickym vlastnostiam odporucil, aby boli vypustené
vety o ucinkoch na Zivotné prostredie. Vybor CVMP tiez odporucil, aby pouzitie produktu bolo
zalozené na testovani kultary a citlivosti mikroorganizmov chorych zvierat na farme alebo na
nedavnych skusenostiach z farmy, pretoZe rezistencia voci zosilnenym sulfonamidom sa méze menit’.

Po zvazeni odévodneni postupu a odpovedi, ktoré predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh,
dospel vybor CVMP k zaveru, ze pomer prinosu a rizika produktu je pozitivny a produkt sa moze
podla odporucanych zmien v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku a informacii o produkte
pouzivat v pripade oSipanych a brojlerov a Zze vyhrady, ktoré ma Nemecko, by nemali zabranit
udeleniu povolenia na uvedenie lieku na trh.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijat¢é 11.oktobra 2007 a nasledné rozhodnutie Komisie
11. januara 2008.
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