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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENIi NAVRHU V SULADE S CLANKOM 35

PRE VETERINARNE LIEKY OBSAHUJUCE UCINNE LATKY TRIMETOPRIM A
SULFADIAZIN

ZAKLADNE INFORMACIE

Franctizsko 11. jula 2007 predlozilo agentire EMEA podnet podl'a ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES,
v zneni zmien a doplneni, tykajuci sa peroralnej pasty Tribrissen pre kone (vratane suvisiacich
nazvov) a schvalenych produktov, pre ktoré tato pasta sluzila ako referencny produkt, s obsahom
trimetoprimu a sulfadiazinu ako u¢innych latok.

Francuzsko usudilo, ze davkovaci rezim tohto produktu je nespravny. Doslo k zaveru, Ze to mdze mat’
za nasledok nedostatocntl u¢innost’ a napomahat’ vzniku rezistencie cielovych patogénov, ¢o mdze
viest’ k rizikam pre l'udské zdravie, pokial’ ide o baktérie vyskytujice sa u zvierat.

Vybor CVMP zacal postup na schddzi 10. — 12. jula 2007. Od drzitelov povoleni na uvedenie na trh
sa prostrednictvom zoznamu otazok pozadovalo:
e (Ododvodnenie odporucanej davky pre kazda z indikacii, pozadované v suvislosti s u¢innost'ou a
moznym vyberom baktérii rezistentnych na antimikrobialne pripravky.
o Cast 1 Suhrn dokumentov zahfiajucich Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, spravy
odbornikov, kvantitativne a kvalitativne zlozenie produktu;
o V pripade pouzitelnosti, Cast’ IV Informacie o G¢innosti vratane informacii o farmakokinetike,
farmakodynamike a udajov o rezistencii na antimikrobialne pripravky.
o Pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti za najmenej 3 posledné roky.
e Odovodnenie obdobia stiahnutia produktu v pripade, Ze by sa mala odporacana davka zvysit'.

Drzitelia povoleni na uvedenie na trh predlozili pisomné odpovede obhajujuce povolenu denni davku

1x30 mg/kg telesnej hmotnosti pre vsetky indikacie, ale navrhli mozni potrebu zvysenia davky

v pripade salmoneldzy. Pravidelné aktualizované spravy o bezpecnosti produktu ani uvadzané literarne

udaje neobsahovali spravy o nedostato¢nej ucinnosti v praxi. Po zhodnoteni odpovedi priSiel vybor

CVMP k zaveru, Ze:

1. Uginnost’ dennej davky 1x30 mg/kg telesnej hmotnosti podavanej v obdobi maximalne 5 dni bola

opodstatnena vo vSetkych indikaciach okrem salmonelozy.

2. Neexistuje dokumentovany dokaz o problémoch tykajucich sa nedostatku uc¢innosti alebo
akejkol'vek zmeny stavu rezistencie prislusnych cielovych patogénov, ktory by vyvolal obavy
tykajlce sa zdravia zvierat alebo l'udi.

. Nemala by sa urCovat’ ziadna davka pre liecbu salmonelozy.

4. Pouzivanie produktu by malo byt zalozené na testovani vnimavosti a brat do uvahy oficidlnu

a miestnu antimikrobialnu politiku.
5. Stanovené obdobia stiahnutia produktu st bezpecné a mozno ich ponechat’.
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Vybor CVMP odporacal zmenu povolenia na uvedenie na trh prislusnych veterinarnych liekov
v stilade so zavermi tam, kde je to potrebné.

Stanovisko vyboru CVMP bolo prijaté 12. decembra 2007 anasledné rozhodnutie Komisie
11. marca 2008.
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