PRILOHA I

NAZOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKU, DRUH ZVIERATA, SPOSOBY PODAVANIA
A DRZITEL POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH/ZIADATEL
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Clensky Drzitel’ Vymysleny | Liekova forma | Sila/a¢inna Druh Terapeuticka indikacia: Odporucana davka
stat/Cislo povolenia na nazov latka (INN) zvierat’
povolenia na uvedenie na lieku a
uvedenie na trh | trh
Holandsko AST Beheer Sulfatrim Peroralna pasta | U¢inné latky na | kone Infekcie respira¢ného traktu 5 mg trimetoprimu a 25 mg
NL 10351 BV Oral doser gram: spojené s druhom Streptococcus | sulfadiazinu na kg telesnej
a Staphylococcus aureus; hmotnosti denne, maximalne
trimetoprim gastrointestinalne infekcie vSak 5 dni.
66,7 mg, spojené s E. Coli; urogenitalne Jedna injek¢na striekacka je
sulfadiazin infekcie spojené urcena na 600 kg telesnej
333,3 mg. s betahemolytickymi hmotnosti a kazda injekéna
streptokokmi; infekcie ran striekacka je rozdelend na 12
a abscesy spojené s druhom dielikov.
Sreptococcus a Saphylococcus | Ekvivalent jedného dielika staci
aureus. na liecbu 50 kg telesnej
hmotnosti.
Holandsko AST Farma BV | Sultrisan Peroralna pasta | Uéinné latky na | kone Infekcie respiracného traktu 5 mg trimetoprimu a 25 mg
NL 10437 Orale Paste gram: spojené s druhom Streptococcus | sulfadiazinu na kg telesnej
voor a Staphylococcus aureus; hmotnosti denne, maximalne
paarden trimetoprim gastrointestindlne infekcie vsak 5 dni.
66,7 mg, spojené s E. Coli; urogenitalne Jedna injekena striekacka je
sulfadiazin infekcie spojené urcena na 600 kg telesnej
333,3 mg. s betahemolytickymi hmotnosti a kazda injek¢na
streptokokmi; infekcie ran striekacka je rozdelena na 12
a abscesy spojené s druhom dielikov.
Sreptococcus a Saphylococcus | Ekvivalent jedného dielika stacéi
aureus. na liecbu 50 kg telesnej
hmotnosti.
Belgicko Schering Tribrissen | Peroralna pasta | Na 100 g: kone Peroralna pasta Tribrissen je Davka je 30 mg/kg telesnej
282IS20F7 Plough Oral Paste indikovana na lie¢bu koni hmotnosti denne.
N.V./S.A. trimetoprim s bakterialnymi infekciami Tato davka sa dosiahne
(Belgicko) 6,66 g, zapri¢inenymi citlivymi nastavenim skrutkovacieho
sulfadiazin baktériami vratane: z&vitu na pieste podl’a hmotnosti
33,34 ¢g. - gastrointestinalnych infekcii, kona. Kazda jednotka na
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Clensky
stat/Cislo
povolenia na
uvedenie na trh

Drzitel
povolenia na
uvedenie na
trh

Vymysleny
nazov
lieku

Liekova forma

Sila/ucinna
latka (INN)

Druh
zvierat’
a

Terapeuticka indikacia:

Odporucana davka

- infekeii respiracného traktu,

- infekcii urogenitalneho traktu,
- infekcii ran a celulitidy,

- salmonelozy,

- ako profylaktikum na
pooperacné infekcie.

stupnici piesta poskytuje
dostatocné mnoZzstvo pasty na
50 kg telesnej hmotnosti.

V pripade koni sa mdze
aplikovat’ nasledujtice
davkovanie podl'a charakteru
a zavaznosti ochorenia:

gastrointestinalne infekcie:
30 mg/kg/den v 2
aplikaciach po 15 mg/kg
telesnej hmotnosti/den alebo
1 aplikacia po 30
mg/kg/den, minimalne 5 dni
alebo do 2 dni po vymiznuti
priznakov,

zavazné akutne infekcie
mimo ¢revného traktu
(respiracno-urinarny trakt):
najprv injekcia licku
Tribrissen 48 % alebo lieku
Duoprim, potom sa denne
podava peroralna pasta
Tribrissen v davke 30
mg/kg/den v 2 aplikéciach
po 15 mg/kg telesne;j
hmotnosti/den alebo 1
aplikacia po 30 mg/kg/den,
minimalne 5 dni alebo do 2
dni po vymiznuti priznakov,
infekcie genitalneho traktu.
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Clensky
stat/Cislo
povolenia na
uvedenie na trh

Drzitel
povolenia na
uvedenie na
trh

Vymysleny
nazov
lieku

Liekova forma

Sila/ucinna
latka (INN)

Druh
zvierat’
a

Terapeuticka indikacia:

Odporucana davka

Popri peroralnej liecbe
trvajucej 5 dni alebo do 2
dni po vymiznuti priznakov
sa bude podavat’
intrauterinna liecba 3 dni v
davke 10 ml lieku Tribrissen
48 % zriedeny v 100 ml
izotonického roztoku.

— infekcie ran. Popri
peroralnej lieCbe trvajucej 5
dni alebo do 2 dni po
vymiznuti priznakov sa
bude podavat’ lokalna liecba
rozpustnym praskom
Tribrissen.

Na liecbu salmonelézy je

potrebné podat’ dvojita davku 60

mg/kg/den. Tato davka sa musi

podat’ na dva razy. LieCba musi
trvat’ 10 dni.

Holandsko
NL 5055

Schering
Plough N.V.
(Belgicko)

Tribrissen
Oral Paste

Peroralna pasta

Na 30 mg
pasty:

sulfadiazin 10
mg,
trimetoprim 2
mg.

kone

- respiracné infekcie
zapric¢inené druhom
Streptococcus,
Saphylococcus aureus,

- gastrointestinalne infekcie
zapri¢inené E. coli,

- urogenitalne infekcie
zapric¢inené
betahemolytickymi
streptokokmi,

- rany a abscesy zapri¢inené

25 mg sulfadiazinu a 5 mg
trimetoprimu na kg telesne;j
hmotnosti denne, maximalne
vSak 5 dni.
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Clensky
stat/Cislo
povolenia na
uvedenie na trh

Drzitel
povolenia na
uvedenie na
trh

Vymysleny
nazov
lieku

Liekova forma

Sila/ucinna
latka (INN)

Druh
zvierat’
a

Terapeuticka indikacia:

Odporucana davka

druhom Streptococcus,
Staphylococcus aureus.

Svédsko
10893

Schering-
Plough A/S
(Dansko)

Tribrissen
vet

Peroralna pasta

Sulfadiazin 333
meg,

trimetoprim 67
mg.

kone

Bakterialne infekcie, napriklad
infekcie ran, respiracného traktu,
Gl-traktu alebo urogenitalneho
systému.

30 mg kombinovanych u¢innych
zloziek na kg telesnej hmotnosti
1 — 2-krat denne, ¢o zodpoveda
37,5 g pasty (jedna tuba)
peroralne na 500 kg hmotnosti
kona do, 1 — 2-krat denne. Kone
by mali byt’ prednostne lieCené
uvodnou injekciou Tribrissen,
potom nasleduje podavanie
perorélnej pasty pocas 5 dni
alebo kym nebudu pozorované
ziadne priznaky najmenej 2 dni.
Liecené zvierata by mali mat’
vol'ny pristup k vode.

Island
MTnr 880040

Schering
Plough A/S
(Dansko)

Tribrissen
vet

Peroralna pasta

Sulfadiazin 333

mg/g,
trimetoprim 67

mg/g.

kone

Bakterialne infekcie, napriklad
infekcie ran, respiracného traktu,
Gl-traktu alebo urogenitalneho
systému.

30 mg kombinovanych u¢innych
zloziek na kg telesnej hmotnosti
1 — 2-krat denne, ¢o zodpoveda
37,5 g pasty (jedna tuba)
peroralne na 500 kg hmotnosti
kona, 1 — 2-krat denne. Kone by
mali byt’ prednostne lie¢ené
uvodnou injekciou Tribrissen,
potom nasleduje podavanie
perorélnej pasty pocas 5 dni
alebo kym nebudu pozorované
ziadne priznaky najmenej 2 dni.
Liecené zvierata by mali mat’
vol'ny pristup k vode.

Spojené

Schering-

Tribrissen

Peroralna pasta

Ucinné zlozky

kone

Produkt sa odportca na lieCbu

30 mg kombinovanych G¢innych
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Clensky Drzitel Vymysleny | Liekova forma | Sila/u¢inna Druh Terapeuticka indikacia: Odporucana davka
stat/Cislo povolenia na nazov latka (INN) zvierat’
povolenia na uvedenie na lieku a
uvedenie na trh | trh
kralovstvo Plough Limited | Oral Paste % wiw: bakterialnych ochoreni koni zloziek na kg telesnej hmotnosti
Vm 00201/4064 | (Spojené vratane: denne. Tato davka sa dosiahne
krélovstvo) sulfadiazin - infekcii zazivacieho traktu, nastavenim skrutkovacej mierky
33,3, - infekcii hornych a dolnych na pieste injekcnej striekacky
trimetoprim 6,7. dychacich ciest vratane podra telesnej hmotnosti kona.
zaduchu, Kazdy dielik na pieste
- infekcii ran a celulitidy, poskytuje dostatocné mnozstvo
- salmoneldzy, pasty na 50 kg telesne;j
- antibakterialnej lieCby hmotnosti. Kazda injek¢na
v chirurgickych pripadoch, striekacka poskytuje dennu
ked’ sa ned4 zarucit’ asepticky | davku na 500 kg hmotnosti
pristup. kona.
Davka sa moze podavat’ raz
denne alebo denna davka sa
moze rozdelit’ a podavat’ v 12-
hodinovych intervaloch pocas
piatich dni alebo do dvoch dni
po Gstupe priznakov, maximalne
vsak pét’ dni.
Irsko Schering- Tribrissen | Peroralna pasta Kazdy gram kone Produkt sa odporuca na liecbu 30 mg kombinovanych t¢innych
VPA Plough Limited | Oral Paste obsahuje: bakterialnych ochoreni koni zloziek na kg telesnej hmotnosti
10277/41/1 (Spojené vratane: denne. Tato davka sa dosiahne
krélovstvo) sulfadiazin 333 - infekcii zazivacieho traktu, nastavenim skrutkovacej mierky
mg, - infekcii hornych a dolnych na pieste injekcnej striekacky

trimetoprim 67
mg.

dychacich ciest vratane
zaduchu,

- infekcii ran a celulitidy,

- salmoneldzy,

- antibakterialnej lieCby
v chirurgickych pripadoch,

podra telesnej hmotnosti kona.
Kazdy dielik na pieste
poskytuje dostatocné mnozstvo
pasty na 50 kg telesnej
hmotnosti. Kazda injek¢na
strickacka poskytuje dennu
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Clensky
stat/Cislo
povolenia na
uvedenie na trh

Drzitel
povolenia na
uvedenie na
trh

Vymysleny
nazov
lieku

Liekova forma

Sila/ucinna
latka (INN)

Druh
zvierat’
a

Terapeuticka indikacia:

Odporucana davka

ked’ sa neda zarucit’ asepticky
pristup.

davku na 500 kg hmotnosti
kona.

Davka sa moze podavat’ raz
denne alebo denna davka sa
moze rozdelit’ a podavat’ v 12-
hodinovych intervaloch pocas
piatich dni alebo do dvoch dni
po Gstupe priznakov, maximalne
vsak pat’ dni.

Kone by mali byt prednostne
lieCené najprv ivodnou
injekciou Tribrissen 48 % alebo
injekciou lieku Trivetrin, potom
nasleduje denné podavanie
peroralnej pasty Tribrissen.

Na liecbu salmonelézy je
potrebné podat’ dvojita davku
vyssie uvedenej davky, t. j. 60
mg kombinovanych u¢innych
zloziek na kg telesnej hmotnosti
denne. Tato davka by sa mala
rozdelit’ na dve rovnaké davky,
ktoré sa podaju za jeden den.
Liecba by mala pokracovat
najmenej desat’ dni.
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Clensky Drzitel Vymysleny | Liekova forma | Sila/u¢inna Druh Terapeuticka indikacia: Odporucana davka
stat/Cislo povolenia na nazov latka (INN) zvierat’
povolenia na uvedenie na lieku a
uvedenie na trh | trh
Dansko ScanVet Norodine Peroralna pasta | Trimetoprim 58 | kone Infekcie koni zapri¢inené Pasta sa dodava v plastovej
18146 Animal Health | Vet Oral mg/g, mikroorganizmami citlivymi na injekénej strickacke s davkou na
A/S Paste sulfadiazin trimetoprim + sulfonamid. liecbu 50 kg hmotnosti kona.
288,3 mg/g. Denna davka je 30 mg
kombinovanych a¢innych
zloziek na kg telesnej hmotnosti,
¢o zodpoveda obsahu jedne;j
injek¢nej striekacky na 500 kg
hmotnosti koia.
Irsko Norbrook Norodine Peroralna pasta | Kazda 4,31 g kone Pasta pre kone Norodine je Denna davka je 30 mg
VPA Laboratories Equine davka obsahuje: indikovana na lieCbu kombinovanych ucinnych
10999/23/1 Ltd. Oral Paste bakterialnych infekcii koni zloziek na kg telesnej hmotnosti.
trimetoprim 5,8 zapric¢inenych citlivymi Liek sa podava peroralne.
% wiw, mikroorganizmami vratane: Liecba by mala pokracovat’ do 2
sulfadiazin - Escherichia coli, dni po uzdraveni, maximalne
28,83 % wiw. - druhu Saphylococcus, vsak péat’ dni.
- druhu Sreptococcus.
Norsko ScanVet Norodine Peroralna pasta | 1 g obsahuje: kone Infekcie koni zapri¢inené Ekvivalent jednej injekenej
96-1182 Animal Health | Vet mikroorganizmami citlivymi na striekacky je urCeny na lie¢bu
AS Oralpasta trimetoprim trimetoprim + sulfonamid. 50 kg telesnej hmotnosti, od 50
58,00 mg, kg do 500 kg.
sulfadiazin Denna davka je 0,09 g
288,30 mg. peroralnej pasty (5 mg
trimetoprim + 25 mg
sulfadiazin) na kg telesne;j
hmotnosti. To zodpoveda
obsahu jednej injekénej
striekacky na 500 kg hmotnosti
kona.
Svédsko Norbrook Hippotrim | Perordlna pasta | 1 g obsahuje: kone Infekcie koni zapri¢inené 45 g/500 kg hmotnosti kona
10966 Laboratories Vet mikroorganizmami citlivymi na alebo 52 g/600 kg (zodpoveda
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Clensky Drzitel Vymysleny | Liekova forma | Sila/u¢inna Druh Terapeuticka indikacia: Odporucana davka
stat/Cislo povolenia na nazov latka (INN) zvierat’
povolenia na uvedenie na lieku a
uvedenie na trh | trh
Ltd. sulfadiazin trimetoprim + sulfonamid, napr. | 30 mg/kg kombinovanych
288,3 mg, infekcie dychacich ciest, GI- ucinnych latok) 1 — 2-krat
trimetoprim traktu, urogenitalneho traktu denne. Liecba by mala
58,0 mg. a infekcie ran. pokracovat’ 5 dni alebo do
uplynutia 2 dni bez prejavov
priznakov. Davkovacie
zariadenie je odstupiiované a
kazdy stupen zodpoveda davke
na 50 kg telesnej hmotnosti.
Spojené Norbrook Norodine Peroralna pasta | Kazda 45 g kone Infekcie koni zapri¢inené Denna davka je 30 mg
kralovstvo Laboratories Equine injek¢éna mikroorganizmami citlivymi na | kombinovanych uc¢innych
Vm 02000/4098 | Ltd. Paste strickaCka trimetoprim + sulfonamid, napr. | zloZiek na kg telesnej hmotnosti.
obsahuje: infekcie dychacich ciest, GI- Liek sa podava peroralne.
traktu, urogenitalneho traktu Liecba by mala pokracovat’ 5
trimetoprim a infekcie ran. dni alebo do 2 dni po uzdraveni.
2,6 g, Kazda injek¢na striekacka
sulfadiazin poskytuje jednu dennt davku na
13,0 g. 500 kg hmotnosti kona.
Kazdy dielik na pieste
s nastavitelnou davkou
poskytuje dostatocné mnozstvo
produktu na liecbu 50 kg
telesnej hmotnosti.
Spojené Boehringer Equitrim Peroralna pasta | Trimetoprim kone Liecba bakterialnych infekcii Denna davka je 30 mg
kralovstvo Ingelheim Ltd. | Equine 5,78 % wiw, koni zapric¢inenych citlivymi kombinovanych u¢innych
Vm 00015/4028 Oral Paste sulfadiazin mikroorganizmami vratane: zloziek na kg telesnej hmotnosti.
28,89 % w/w. Escherichia coli, druhu Kazda injek¢na striekacka
Saphylococcus, druhu obsahuje jednu dennt1 davku na
Streptococcus. Produkt moze byt | 500 hmotnosti kona. Kazdy
ucinny pri infekcii zazivacieho dielik na pieste s nastavitelnou
traktu, ako je napriklad hnacka, davkou poskytuje dostatocné
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Clensky Drzitel Vymysleny | Liekova forma | Sila/u¢inna Druh Terapeuticka indikacia: Odporucana davka
stat/Cislo povolenia na nazov latka (INN) zvierat’
povolenia na uvedenie na lieku a
uvedenie na trh | trh
pri respiracnych infekciach mnozstvo lieku na liecbu 50 kg
vratane pneumonie, pleuritidy, telesnej hmotnosti.
zaduchu; pri infekciach ran, pri Liecba by mala pokracovat
septikémii a pri vSeobecnych 5 dni alebo do 2 dni po
infekciach. uzdraveni, maximalne vSak 5
dni.
Spojené Fort Dodge Duphatrim | Peroralna pasta | Kazda45 g kone Produkt je indikovany na liecbu | Denna davka je 30 mg
kralovstvo Animal Health | Equine injek¢éna bakterialnych infekcii koni kombinovanych ucinnych
Formula strickaCka zapricinenych citlivymi zloziek na kg telesnej hmotnosti.
obsahuje: mikroorganizmami vratane: Liek sa podava peroralne.
Escherichia coli, Liecba by mala pokracovat’ 5
trimetoprim Corynebacterium equi, dni alebo do 2 dni po uzdraveni.
2,6 g, druhu Staphylococcus, Kazda injek¢na striekacka
sulfadiazin druhu Streptococcus. poskytuje jednu dennt davku na
13 g. Ak st pritomné citlivé 500 kg hmotnosti kona.

organizmy, kombindcia méze byt
ucinna pri liecbe infekcii
zazivacieho traktu vratane
hnacky; pri infekciach
respiracného traktu vratane
pneumonie, pleuritidy a zaduchu;
pri infekcidch ran; pri septikémii
a pri vSeobecnych infekciach.
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PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY
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ODBORNE ZAVERY
1. Uvod a zikladné informacie

Dna 11. jala 2007 Francuzsko predlozilo agentire EMEA na zaklade ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
v platnom zneni Ziadost o konanie tykajace sa licku TRIBRISSEN PERORALNA PASTA PRE
KONE (vratane suvisiacich nazvov) a schvéalenych produktov, pre ktoré tento produkt slizil ako
referen¢ny produkt.

Franctzsko poziadalo vybor CVMP, aby posudil terapeuticki schému tychto veterinarnych liekov
a aby sa vyjadril, ¢i sa podavanie produktu raz denne povazuje za vhodné vzhl'adom na Géinnost
a potencialny vyber baktérii s antimikrobialnou rezistenciou. Francuzsko tiez poziadalo vybor CVMP,
aby posudil dosledky pre ochrannu lehotu a postdenie ekotoxicity v pripade, Zze by sa upravila
terapeutickd schéma a davkovanie, alebo by sa zvysila frekvencia podavania. Franctzsko uviedlo, ze
tieto zalezitosti su v zaujme Spolocenstva, pretoze ide o zdravie zvierat i 'udi.

Vybor CVMP rozhodol, Ze nebude skiimat’ ekotoxicitu, pretoze sa to nepovazuje za aplikovatelné
v ramci tohto postupu.

Dna 12. jula 2007 vybor CVMP poslal vsetkym drzitelom povolenia na uvedenie na trh zoznam
otazok. Odpovede boli prijaté do 16. oktobra 2007.

Pocas postupu konania boli na ziadost’ drzitel'a povolenia na uvedenie na trh stiahnuté povolenia na
uvedenie na trh pre liek Tribrissen (Dansko), Tribrissen vet oraalipasta (Finsko) a Tribrissen vet
Oralpasta til hest (Norsko). Z rozsahu postupu tohto konania bol vylu¢eny peroralny prasok Oriprim
vet (Finsko), a to na zéklade skutoCnosti, ze lickova forma tohto lieku je odlisna od lieku Tribrissen
peroralna pasta pre kone.

Ciel'om hodnotenia bolo ur€it, ¢i sa vzhladom na odévodnenie konania maji zachovat, doCasne
zru$it’, zmenit’ alebo zru$it' povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne lieky zahrnuté do postupu
tohto konania. Ked'ze postup sa tyka viacerych produktov, hodnotenie sa obmedzilo na konkrétne Casti
povoleni v sulade s ¢lankom 35 ods. 2 smernice 2001/82/ES v platnom zneni.

2. Diskusia

2.1  Otazky predloZzené drzitel’'ovi povolenia na uvedenie lieku na trh

Vybor CVMP poziadal drzitel'a povolenia na uvedenie kazdého produktu na trh, aby:
1. Z predlozenej dokumentacie poskytol kazdej krajine Eurdpskeho hospodarskeho priestoru,
v ktorej je produkt schvaleny:
a. Cast I — Sthrn dokumentécie vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, odbornych
sprav a kvantitativneho a kvalitativneho zlozenia lieku,
b. v pripade potreby Cast’ IV — Informécie o idinnosti vratane informécii o farmakokinetike,
farmakodynamike a udajov o antimikrobialnej rezistencii.
Pivotné dokumenty vratane suhrnu charakteristickych vlastnosti licku by mali byt predlozené
v anglictine.
2. Ak je produkt schvaleny vo viac ako jednom ¢lenskom S$tate, podrobne uviedol rozdiely medzi
dokumentéaciami vzhl'adom na pozadované informacie.
Poskytol periodické aktualizované spravy o bezpec¢nosti licku za posledné 3 roky.
4. Odobvodnil odporacanu davku pre kazdd indikaciu pozadovani vo vztahu k tc¢innosti
a potencidlnemu vyberu baktérii s antimikrobialnou rezistenciou.
5. Oddvodnil ochrannu lehotu, v pripade, Ze by sa mala zvysit odporacana davka.

[98)
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2.2 Poskytnuta dokumentacia

Pokial ide o predloZzenie odpovedi, spolo¢nost’ Schering-Plough Limited (Spojené kralovstvo)
zastupovala spolo¢nosti Schering-Plough NV/SA (Belgicko), Schering-Plough A/S (Dansko), AST
Beheer BV a AST Farma BV. Spolo¢nost’ Norbrook Laboratories Limited zastupovala spolo¢nost’
Scanvet Animal Health A/S. Spolo¢nosti Boehringer-Ingelheim Limited a Fort Dodge Animal Health
odpovedali kazda zvlast.

Vybor CVMP dostal sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, hlavna referencni dokumentaciu
o reziduach a ochrannych lehotach, Studie o reziduach, udaje o Gcinnosti a periodické aktualizované
spravy o bezpecnosti lieku, odborné vyjadrenie o ucCinnosti vratane referencnych clankov,
farmakokinetickych udajov, informacii o antimikrobialnej rezistencii a idajov o MIC/rezistencii.

2.3 Periodické aktualizované spravy o bezpecnosti lieku

Podra periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti lieku zahfmajacich viac ako tri roky pouzivania
lieku sa bezpecnost’ zhoduje s udajmi sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku. Ziadna indikacia
nevyzaduje nové hodnotenie bezpecnosti.

Poskytnuté informacie neobsahuji vsetky udaje o predaji, ale o vacsine produktov, a obdobie, ktorym
sa zaoberaju periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti lieku, je dlhSie ako pozadované obdobie.
Podl'a periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti licku neexistuji hlasenia o nedostatocnej
ucinnosti ani ziadne iné neziaduce reakcie, ktoré by vyzadovali zmenu sthrov charakteristickych
vlastnosti lieku vzhl'adom na pokyny o bezpecnosti alebo davku 30 mg/kg telesnej hmotnosti denne.

2.4 Vznik antimikrobialnej rezistencie a odovodnenie odporucanej davky

O vzniku antimikrobialnej rezistencie nie su dostupné Ziadne udaje, ktoré by podporovali potencidlny
vyber rezistentnych baktérii v dosledku pouzivania TMP/SDZ v pripade koni. Kone sa vSak liefia
individualne a ako druhy chované na vyzivu sa povazuju za relativne malo vyznamné. Riziko prenosu
zoonotickych patogénov na l'udi sa preto povazuje za pomerne nizke. Je zname, Ze v ramci periodicky
aktualizovanych sprav o bezpecnosti liecku neexistujii ziadne hlasenia o nedostato¢nej t¢innosti alebo
o vzniku rezistencie po pouzivani TMP/SDZ v pripade koni.

Pokial’ ide o odpora¢ana davku, analyza PK/PD ma obmedzent hodnotu, pretoze:

- chybaju nové tdaje o citlivosti a rezistencii cielovych patogénov koni,

- farmakokinetické udaje neumoziiuju nalezité porovnanie profilov plazmatickych koncentracii
v pripade koni s davkovacim intervalom a celym obdobim liecby na zéklade davkovacieho rezimu
raz alebo dvakrat denne.

V najlepSom pripade to naznacuje, ze denna davka 2 X 30 mg/kg moze byt potrebna, ked st patogény

podielajuce sa na ochoreni menej citlivé na TMP/SDZ. Avsak tidaje nie st dostato¢né na to, aby sa

jasne rozliSilo medzi citlivost'ou patogénov, pretoze pre potenciované sulfénamidy v pripade infekcii
koni nie su stanovené ziadne hrani¢né hodnoty. Okrem toho neexistuji ziadne klinické stadie
skumajtce iné patogény, ako je Salmonella s pouzitim dennej davky 2 X 30 mg/kg telesnej hmotnosti.

Preto nie je mozné vyslovene odporucit’ ochorenia alebo bakterialne druhy, pre ktoré je vhodna vyssia

(2 X 30 mg/kg telesnej hmotnosti) alebo nizsia davka (1 X 30 mg/kg telesnej hmotnosti).

Je zname, Ze v niekol’kych sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku sa odporuca denna davka 2 X
15 mg/kg telesnej hmotnosti. Vzhl'adom na vysledky klinickych §tudii, farmakokinetické vlastnosti
TMP/SDZ a praktické aspekty davkovania dvakrat denne by sa malo odporucit’ davkovanie 30 mg/kg
telesnej hmotnosti raz denne.

Klinické Stadie predlozené na liecbu salmonelézy aplikujice denntt davku 2 X 30 mg/kg telesnej

hmotnosti, ktora sa ma podavat’ 10 dni, st mimoriadne slabé (malo zvierat, slabé vysledky). Indikacia
salmonel6zy preto nie je opodstatnena.
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Niektoré produkty zahfnaju odportcanie zalozit’ lieCbu na testovani citlivosti. V ¢asti 4.5 sthrnu
charakteristickych vlastnosti licku sa pre vSetky produkty odporaca uviest’ Standardnu vetu: ,,Pouzitie
lieku by malo byt zaloZzené na testovani citlivosti a s oh'adom na oficialnu a miestnu antimikrobidlnu
politiku®.

Cize vzhladom na vyssie uvedené dovody a odporucania je opodstatnena davka 1 X 30 mg/kg telesnej
hmotnosti denne, ktora sa ma podavat’ maximalne 5 dni.

2.5 Odoévodnenie ochrannej lehoty

Vzhl'adom na dévody konania posudenie ochrannej lehoty je dosledkom zvySenia odporiucanej davky.
Ked'ze sa neodportca zvysit davku, nie je potrebna ziadna zmena ochrannej lehoty.

3. Zaver

Po zvazeni dovodov na konanie a odpovedi, ktoré predlozil drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh,
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze neexistuji ziadne zdokumentované dokazy o problémoch v oblasti
nedostatocnej ucinnosti ani zmeny rezistencie prislusnych cielovych patogénov, ktoré by vyvolavali
obavu vo vzt'ahu k zdraviu zvierat alebo l'udi.

Vybor CVMP preto odporaca zachovat’ davku 1 X 30 mg/kg telesnej hmotnosti denne, ktora sa ma
podéavat’ maximalne 5 dni.

Davkovanie 15 mg/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne sa neodporti¢a a malo by sa vypustit’.
Indikacia salmonel6zy nie je opodstatnend. Preto sa odporuca vypustit’ tito indikaciu.

V Casti 4.5 prislusnych suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku sa odporac¢a uviest’ Standardni
vetu: ,,Pouzitie licku by malo byt zaloZené na testovani citlivosti a s ohl'adom na oficidlnu a miestnu

antimikrobialnu politiku®.

Ked’ze sa neodportca zvysit davku, nepredpoklada sa ziadna zmena ochrannej lehoty.
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PRILOHA 111

ZMENY A DOPLNENIA V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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Do prislusnych ¢asti suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku majt byt zahrnuté tieto zmeny a
doplnenia:

4.2. Indikacie na pouzitie so Specifikovanim cie’ového druhu

Vypustit, kde je to potrebné, indikaciu salmoneldzy.

4.5. Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Zahrnut tato Standardnu vetu:

Pouzitie licku by malo byt zaloZzené na testovani citlivosti a s ohladom na oficialnu a miestnu
antimikrobialnu politiku.

4.9. Davkovanie a sposob podania lieku

Vypustit, kde je to potrebné, davku 2 X 15 mg/kg telesnej hmotnosti denne.
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