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Sokande eller L akemedlet L akemedelsform | Styrka Djurslag| Administreringsfrekvensoch | Rekommenderad dos
innehavare av fantasinamn administreringssatt

godkannande for

forsaljning

LeVetB.V. Equibactin vet. (333 | pasta 333,3mg/g héast oralt bruk 5 mg trimetoprim och 25 mg
Willeskop 212 mg/g + 67 mg/g) oral sulfadiazin och sulfadiazin per kg kroppsvikt
3421 GW Oudewater | pastafér hastar. 66,7 mg/g per dag i hogst 5 dagar.

Nederlanderna

trimetoprim.
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1 Inledning och bakgrund

Nederlénderna, som & referensmedlemsstat for det decentraliserade forfarandet, anméde den 24
september 2007 till EMEA att samordningsgruppen for émsesidigt erkdnnande och decentraliserade
forfaranden — veterindrmedicin (CMD(v)) inte hade lyckats enas om Equibactin vet. (333 mg/g + 67
mg/g) oral pasta for hastar. | enlighet med artikel 33.4 i radets direktiv 2001/82/EG i dess andrade
form har arendet hanskjutitstill CVMP.

Frankrike anser att dosregimen for ldkemedlet inte & korrekt. En felaktig dosregim kan leda till
bristande effekt och ytterligare resistensutveckling hos malpatogener, vilket skulle kunna medféra
risker for manniskors hdlsa nér det géller zoonotiska bakterier.

CVMP noterade att Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) oral pasta for hastar ar ett generikum till
Tribrissen oral pasta (godkéant i Nederlénderna) och att de beténkligheter Frankrike tar upp bara kan
beaktas inom ramen for detta forfarande om skillnader mellan de bada ldkemedlen skulle motivera
skilda dutsatser om sékerhet eller effekt.

CVMP inledde forfarandet den 6 november 2007. En fragelista antogs den 8 november 2007 och
skickades till innehavarna av godkénnande for forsdljning, varvid klockan stoppades for forfarandet.
Den 16 november 2007 mottogs svaren pa fragorna fran innehavarna av godkannande for forsaljning
och klockan startades igen.

Syftet med bedémningen ar att faststalla om godkannandena for forsdljning av de veteringrmedicinska
|lakemedel som omfattas av hanskjutningsforfarandet ska uppratthdllas, aterkallas tillfalligt, andras
eller dterkallas dutgiltigt pAgrundval av skalen till hanskjutning.

2. Diskussion

Den sdkande ombads |amna f6ljande information.

1. En kopia av dokumentationen for Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) oral pasta for hastar och
eventuella kompletterande uppgifter som har lagtstill fram till dag 60 av hanskjutningsforfarandet i
CMD(v).

2. Med héansyn till de beténkligheter som har tagits upp av Frankrike, att ange och vid behov redovisa
grunderna for eventuella skillnader mellan Equibactin vet. (333 mg/g + 67 mg/g) ora pasta for
hastar och referend@kemedlet Tribrissen ora pasta (godkant i Nederlanderna) som skulle kunna
motivera skilda slutsatser om sakerhet och effekt for de bada lakemedien.

Som svar pa fraga 1 lamnade den sokande in en kopia av den ursprungliga dokumentation som
[dmnats in som stod for ansdkan om ett decentraliserat forfarande samt forekommande kompl etterande
uppgifter som hade lamnats in under det decentraliserade férfarandet i samband med fas I- och fas I1-
beddmningen samt dérefter vid hanskjutningsforfarandet i CMD(v).

| en GLP-endosstudie av bioekvivalens hos hastar som genomfordesi enlighet med lampliga riktlinjer
visades Equibactin vet. oral pasta for hastar vara bioekvivalent med referenslékemedlen Tribrissen
(REG NL 5055 i Nederlanderna) och Tribrissen (Vm 0201/4064 i Forenade kungariket). Det
ursprungliga referenslakemedi et Tribrissen ora pasta godkandesi Nederlénderna 1992.

Under dessa férhallanden undantas den sokande fran kravet pa att 1amnain ytterligare prekliniska eller
kliniska uppgifter om det foreslagna |akemedlets effekt och kan gora ansprék pa samma indikationer
for anvandning och samma varningar och forsiktighetsmatt for att garantera en saker anvandning som
for referend ékemedlet Tribrissen oral pasta.

Som svar pa fraga 2 papekade den sokande att det inte finns nagra som helst skillnader som skulle
motivera skilda slutsatser om sakerhet och effekt for de bada |akemedien. Vidare finns det bara
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likheter som visar motsvarande sékerhet och effekt for Equibactin vet. oral pasta for hastar som for
referenslékemedlet Tribrissen oral pasta (godkant i Nederlanderna under REG NL 5055).

Utifran den identiska sammansattningen med avseende pa aktiva substanser, trimetoprim och
sulfadiazin, samma |8kemedelsform och bevisad bioekvivalens mellan Equibactin vet. oral pasta och
Tribrissen oral pasta sava for trimetoprim som for sulfadiazin, betraktas I&kemedlen som i allt
vasentligt dverensstdmmande med varandra. Foljaktligen kan slutsatserna om effekt och sdkerhet for
referenslékemedlet, Tribrissen oral pasta, utvidgas till det generiska |ékemedlet Equibactin vet. ora
pasta.

Den sokande godtog att 1dmnain en begaran om andring for Equibactin vet. oral pasta, i enlighet med
utfallet av hanskjutningsforfarandet EMEA/V/023 enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess
andrade lydelse, for referensldkemedlet Tribrissen oral pasta som & godkant i Nederlénderna.

3. Slutsatser och rekommendationer

Equibactin vet. ora pasta visades vara i alt vasentligt 6verensstdmmande med referens dkemedl|et,
Tribrissen oral pasta. Foljaktligen géller samma slutsatser for effekt och sakerhet for bada |akemedien.
De invandningar som hade rests av Frankrike ska inte forhindra beviljande av ett godkannande for
forsdljning fér Equibactin vet. oral pasta.

Det rekommenderas att Equibactin vet. oral pasta andras, i enlighet med utfalet av

hanskjutningsférfarandet EMEA/V/023 enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess andrade lydelse,
for referensl8kemedlet Tribrissen oral pasta som & godkéant i Nederlanderna
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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Giltig produktresumé, markning och bipacksedel & de versioner som godkdndes av
referensmedlemsstaten och berérda medlemsstater  (forutom Frankrike) pd dag 210 av det
decentraliserade forfarandet.
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