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M edlemsstat Sokande eller Produktens Lakemedelsform |Styrka Indikation Rekommenderad dos
innehavare av fantasinamn Frekvens och
godké&nnande for administreringssatt
forsaljning
Nederlanderna | Eurovet Animal Methoxasol-T | Losning for oral | Trimetoprim | Svin: For oral anvandning.
Health administration 20 mg/ml Luftrorsinfektioner orsakade av Administreras via dricksvatten.
Handelsweg 25 Sulfametoxazo | Pasteurella multocida. Svin: 2,5-5 mg trimetoprim och
P.O. Box 179 | 100 mg/ml Tarminfektioner orsakade av Escherichia | 12,5-25 mg sulfametoxasol per
5530 AD Bladel N-metyl-2- coli och Salmonella spp. kilo kroppsvikt per dag i
Nederl&nderna pyrrolidon Urogenitala infektioner orsakade av 3-5 dagar.
Escherichia coli _ Kyckling: 5-12 mg trimetoprim
| cke agglaggande kycklingar: och 25-58 mg sulfametoxasol
Luftror.s nfektl oner orsakade av per kilo kroppsvikt per dag i
Escherichia coli, Salmonella spp. och 3-5 dagar.
Pasteurella spp.
Tyskland Eurovet Animal Methoxasol-T | Som foér Som for Terapeutisk behandling av infektioner For oral anvéandning.

Health
Handelsweg 25
P.O. Box 179
5530 AD Bladel
Nederlanderna

Nederlanderna

Nederlanderna

orsakade av bakterier mottagliga for
trimetoprim och sulfametoxasol.

Svin:

Pasteurella multocida, Actinobacillus
pleuropneumoniae, Saphyl ococcus
hyicus, E. coli, Haemophilus spp,
Pasteurella haemolytica, Salmonella
choleraesuis, Salmonella thyphimurium,
Sreptococcus spp., Saphylococcus
aureus, Staphylococcus spp.

Slaktkyckling:
Saphylococcus aureus, Salmonella
enteritidis, E. coli.

Administreras via dricksvatten.

Methoxasol-T administrerasvia
dricksvatten. Det bor ges en
gang om dagen under

3-4 dagar:

Svin: 20,8 mg sulfametoxasol +
4,2 mg trimetoprim per kilo
kroppsvikt per dag i 3-4 dagar.
Slaktkyckling: 27,5 mg
sulfametoxasol + 5,5 mg
trimetoprim per kilo kroppsvikt
per dag i 3-4 dagar.
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M edlemsstat Sokande eller Produktens Lakemedelsform |Styrka Indikation Rekommenderad dos
innehavare av fantasinamn Frekvens och
godké&nnande for administreringssatt
forsaljning

Osterrike Eurovet Animal Methoxasol — | Som for Som for For behandling av luftvagsfektioner, Som for Tyskland
Health Ldsung for Nederlanderna Nederldnderna |urogenitala, gastrointestinala och
Handelsweg 25 Schweine und hudinfektioner orsakade av patogener
P.O. Box 179 Huhner kéngliga for trimetoprim och
5530 AD Bladel sulfametoxasol hos svin och fjaderfa
Nederldnderna (dlaktkyckling).

Polen Eurovet Animal M ethoxasol Som for Som for For behandling av infektioner orsakade av | For oral anvandning.

Health
Handelsweg 25
P.O. Box 179
5530 AD Bladel
Nederlanderna

Nederlanderna

Nederlanderna

organismer kénsliga for kombinationen av
trimetoprim och sulfametoxasol.

Svin:

Infektioner i luftvégarna orsakade av
Pasteurella multocida, Actinobacillus

pleur opneumoniae.

Infektioner i matsmaltningssystemet
orsakade av Escherichia coli, Salmonella
SPp-

Urinvagsinfektioner orsakade av
Escherichia coli.

Hons:

L uftvégsinfektioner orsakade av
Escherichia coli, Salmonella spp.,
Pasteurella multocida.

Infektioner i matsmaltningssystemet
orsakade av Salmonella spp.
Polyarthritis som orsakas av kansiga
Escherichia coli.

Administreras via dricksvatten.

Svin: 24 mg per kilo kroppsvikt,
motsvarande 1 liter av
lékemedlet i 500 liter
dricksvatten i 3—4 dagar.

Hons. 33 mg per kilo
kroppsvikt, motsvarande 1 liter
av l&kemedlet i 750 liter
dricksvatteni 3—-4 dagar.
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M edlemsstat Sokande eller Produktens Lakemedelsform |Styrka Indikation Rekommenderad dos
innehavare av fantasinamn Frekvens och
godké&nnande for administreringssatt
forsaljning

Ungern och Eurovet Animal M ethoxasol Som for Som for For behandling av svin ochicke For oral anvandning.

Litauen Health Nederldnderna Nederlanderna | aggléaggande kycklingar med infektioner i | Administreras via dricksvatten.

Handelsweg 25
P.O. Box 179
5530 AD Bladel
Nederlanderna

andningssystemet orsakade av bakterier
som &r kansliga for sulfametoxasol och
trimetoprim (t.ex. A. pleuropneumoniae
hos svin och E. coli hos fjaderfd), samt for
profylaktisk anvandning.

Svin: 24 mg av
sammanséttningen av aktiva
substanser per kilo kroppsvikt
eller 200 ml av |akemedlet per
1 000 kilo kroppsvikt per dag.
Fjaderfa: 33 mg av
sammanséttningen av aktiva
substanser per kilo kroppsvikt
eler 275 ml av [akemedlet per
1 000 kilo kroppsvikt per dag.
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1 Inledning och bakgrund

Metoxazol-T godkandes genom ett nationellt forfarande i Nederlénderna 1999, men en anstkan om
godkannande for forsdljning avslogs i Tyskland 2001. Tyskland ansdg att den effekt av Metoxazol-T
som féreslagits av sbkanden inte var tillfredsstéllande underbyggd, vilket kunde innebéra en potentiell
alvarlig risk for maldjuren. Eftersom Metoxazol-T &ven har godkants i Osterrike, Polen, Ungern och
Litauen har dessa godkannanden for forsdljning inkluderats i férfarandet. Inga medlemsstater, forutom
Tyskland, har avslagit anstkan om godkénnande fér forsaljning.

2. Diskussion

1.1. Frégor som stélltstill innehavaren av godkdnnandet for forsdjning

1. Inkommamed den dossier som lamnades in vid ansbkan om ett godkénnande fér forsaljning for var
och en av de ovannamnda medlemsstaterna (inklusive Tyskland) och, i férekommande fall, for
varje annan medlemsstat eller land som ingdr i Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet (EES):

a. del | Sammanfattning av dossiern, inklusive produktresumén, expertrapporterna och produktens
kvantitativa och kvalitativa ssmmansattning,

b. del 1V Prekliniska och kliniska uppgifter.

Sa manga handlingar som majligt, och &minstone produktresuméerna, bor presenteras pa engelska.

2. Inkomma med information om varje tillégg, strykning eller férandring av den information som
begérsi enlighet med punkt 1 efter den ursprungliga ansdkan.

3. Lamna en detaljerad redogorelse for skillnader mellan dossiererna med avseende pa de uppgifter
som begérsi punkterna 1l och 2.

4. Styrka att dossiern i sitt befintliga skick i varje medlemsstat eller EES-land uppfyller de krav som
angesi bilagal till direktiv 2001/82/EG, med senare &ndringar och till&gg.

5. Sarskilt beakta de punkter som ndmns i bilagan till Tysklands anméalan om hénskjutning som skél
till avslag pa anstkan om godkannande for forsaljning.

6. Styrkal&kemedlets anvandning med féltdata och att den rekommenderade dosen & lamplig for var
och en av de sokta indikationerna for svin, med undantag for behandling och férebyggande vard av
respiratoriska sjukdomar hos svin i samband med Actionobacillus pleuropneumoniae kénsliga for
trimetoprim och sulfametoxazol.

7. Styrkal&kemedlets anvandning med faltdata och att den rekommenderade dosen & lamplig for var
och en av de stkta indikationerna for tamfaglar. Kommentarer krévs vad géller den nuvarande
anvandningen av lakemedlet pa tamfaglar och sérskilt vad galler den dos som anvéands eller
foreskrivs av veterindrer under faltméssiga forhallanden.

8. Foresld och motivera en lamplig hdllbarhetstid for Iakemedlet med data, inklusive, dar sa &
relevant, en hdllbarhetstid i 6ppnad forpackning.

9. Foresld och motivera en harmoniserad produktresumé, inklusive dosering och administreringssétt
samt karensperioder for svin och tamfaglar.

1.2. Skillnader mellan dossierer

Den dossier som [amnades in till Nederlanderna var endast bibliografisk. Den dossier som skickades
till Tyskland var nastan identisk med dem som skickades till Polen, Ungern och Litauen, inklusive
svaren pa listan med frégor, men med ytterligare experimentella kliniska studier. Osterrike fick en
dossier som liknande det original som hade skickats till Tyskland.

Slutsatsen & att de dossierer som |&g till grund for mediemsstaternas beslut i stort sett liknade

varandra men inte var identiska. Den fysiska produkt som tillverkas for forsaljning pa olika marknader
forefaller att varaidentisk.
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1.3. Effekt hos svin:

CVMP har utvarderat en pilotstudie, en experimentell huvudstudie, tva rapporter fran
faltundersdkningar samt andra data med relevans for effekt, farmakokinetik och tolerans som |amnats
in av innehavaren av godkannandet for forsaljning.

CVMP accepterar att effekten vid en dos pa 25 mg/kg i 4 dagar for behandling av luftvagsinfektioner
hos svin har pavisats.

CVMP medger att det inte krévs nagra ytterligare studier for att bevisa effekten mot andra organismer
med liknande MIC-nivaer som Actinobacillus pleuropneumoniae sa lange behandlingen &r riktad mot
luftvagsinfektioner hos svin. For att det ska vara tilldtet att anvanda lakemedlet kravs dock att
forekomsten av en vissinfektion har verifierats och att den méaste behandlas bakteriol ogiskt.

Vad betraffar det faktum att produktresuméerna for Metoxazol-T i Nederlanderna, Osterrike och Polen
inkluderar indikationer som omfattar urogenitala och gastrointestinala infektioner samt hudinfektioner
anser CVMP att inga data har presenterats som stoder dessa pastaenden.

Pa grundval av ytterligare MIC-data frén olika publikationer (inklusive tva rapporter som
offentliggjordes 2004 och visade pa mottaglighet hos olika isolat fran utandningsprover fran svin i
Danmark) och fran resistensstudier som utforts av BVL i Tyskland 2006, kan CVMP acceptera den
foreslagna dndringen av indikationen:

Svin: Behandling och forebyggande vérd av luftvagsinfektioner orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae kansliga for trimetoprim och sulfametoxazol déar sjukdomen har diagnostiserats i
hjorden. Motstandet mot potentierade sulfonamider kan variera. Darfor ska anvandningen av
lakemedlet baseras pa odling av mikroorganismer fran smittade fall pa garden och deras kandlighet
eller farskatidigare erfarenheter pa garden.

1.4. Effekt hos broilers (gédkycklingar)

CVMP har utvéarderat en experimentell studie av klinisk effekt av Metoxazol-T for behandling av en
luftvagsinfektion orsakad av Escherichia coli hos kycklingar, sdval som bibliografiska data och data
for biverkningsbevakning som tillhandahallits av innehavaren av godkannandet for forsajning.

Vad géller nyttalriskforhallandet for djurslaget tamfaglar kom CVMP fram till att

e nyttalriskforhdlandet & positivt, med hansyn till de prekliniska studierna, modellen for artificiell
infektion, 1&kemedlets anvéndningshistoria och andra vasentliga uppgifter som ldmnats, de olika
atgarder for riskhantering som anges i den foreslagna produktresumén och det faktum att
indikationen for anvandning & begransade, trots att det inte foreligger nagon definitiv klinisk
fatstudie med den rekommenderade dosen for |8kemedl et

e tillgdngen pad ett godkant veterindrldkemedel som innehdller andra aktiva substanser &n
fluorokinoloner kan betraktas som en indirekt fordel och & inte direkt relevant for detta
hanskjutningsforfarande (eftersom effekt maste pavisas oberoende for varje |akemedel),

e de anvandningsvillkor som foreslas i produktresumén utesluter anvandning hos véarpfaglar och
inskrénker lakemedlets anvandning pa grundval av odling av och provning av kanslighet hos
mikroorganismer fran smittade gardar.

CVMP kan acceptera den foreslagna andringen av indikati onen:

Broilrar: Behandling och forebyggande vard av luftvagsinfektioner orsakade av Escherichia coli
kandliga for trimetoprim och sulfametoxazol dér sjukdomen har diagnostiseratsi flocken.

Motstandet mot potentierade sulfonamider kan variera. Darfor ska anvandningen av |akemedlet
baseras pa odling av mikroorganismer fran smittade fall pa garden och deras kanslighet eller farska
tidigare erfarenheter pa garden.
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1.5. Halbarhet

Innehavaren av godkannandet for forsaljning lade fram tre studier om hdlbarhet och héllbarhet i
Oppnad forpackning. Pa grundval av dessa studier begéars en hdllbarhetstid pa 36 manader for
Metoxazol-T. Eftersom det inte har genomforts nagra studier av nedfrysning maste produktresumén
innehdlla anmérkningen: Far inte frysas.

Resultaten av provning av stabilitet under anvandning av lakemedlet efter 15 manaders forvaring vid
25 °C/60 procent relativ [uftfuktighet och under anvandning 12 manader efter det att forpackningen
Oppnats visade acceptabel stabilitet.

Slutligen har en hdlbarhet pa 24timmar i Oppnad forpackning visats for koncentrerade och
terapeutiska losningar av |8kemedlet Metoxazol-T.

1.6. Harmonisering av produktresuméer

Innehavaren av godkannandet for férsaljning har féreslagit en ny harmoniserad produktresumé.

CVMP kan acceptera detta pastdende forsavitt indikationen for bade svin och broilrar begransas till
luftvégsinfektioner.

CVMP kan &ven acceptera doserna eftersom de Overensstdmmer med de som anvants vid
experimentella studier och faltstudier.

Karenstiden for Metoxazol-T varierar mellan EU-lander: 3-5 dagar for svin och 6-10 dagar foér hons
som inte varper. Innehavaren av godkannande for forsaljning foreslog en karenstid pa 5 dagar for svin
och 6 dagar for broilrar. Pa grundval av en studie av restsubstanser hos svin rekommenderades en
karenstid pa 3 dagar. Man har inte anvant nagon statistisk metod eftersom koncentrationerna av béde
TMP och SMX i muskler, lever, njurar och fett + hud |8g under kvantifieringsgransen vid den forsta
provtagningspunkten tva dagar sedan medicinering med Metoxazol-T upphort. En karenstid pa 5 dagar
forefaller sdledes acceptabel for svin.

| en gammal studie pa broilrar med en dos av 38,5 mg/kg kroppsvikt visade avklingningen i hud och
plasma att resthalterna l&g under MRL (hogsta tillétna restmangder) efter 4 dagar. En studie av
avklingning av l&kemedelsrester hos broilrar genomférdes efter anvandning av Metoxazol-T vid en
dos av 70mg/kg/dag i 5dagar. Restsubstanserna forsvann snabbt. Data visar att huden var
markérvavnad och sulfametoxazol markorresten. Inom tva dagar efter behandling 1&g
restkoncentrationerna av trimetoprim och sulfametoxazol under MRL i alla &tbara vavnader, med
undantag for hud. En GLP-studie av farmakokinetik efter vattenmedicinering med 35 mg TMP/SMX
per kg per dag genomfordes. Plasmaeliminering for bade TMP och sulfametoxazol hos broilrar &r
snabbare &n hos svin: (TMP t%%: < 1 for broilers kontra 2,5 h for svin; SMX t%: 1,7 fér broilrar kontra
2,3h for svin). Eftersom vévnadsackumulationen inte & hog for ndgon av sammansattningarna
forvantas avklingningen i vavnad fran broilrar vara lika snabb som for svin. Den foreslagna
karenstiden pa 6 dagar for broilrar ligger foljaktligen pa den sakra sidan.

CVMP forordar foljande forandringar av den produktresumé som foreslagits av innehavaren av
godkannande for forsaljning:

4.3 Kontraindikationer

Detta avsnitt & endast avsett for kontraindikationer som géler de behandlade djurens sékerhet. |
riktlinjen for produktresuméer sigs foljande: 1 detta avsnitt behandlas situationer som uppstar pa
grund av olika forhdllanden dar det veterindrmedicinska |akemedlet inte far anvandas av skal som har
att gora med maldjurens sakerhet, dvs. absolut kontraindikation.” Kontraindikationen for varpfaglar
bor strykas.
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4.11 Karenstid
Meningen "Ej tilldten for varpfaglar ...” ska andras till "Ej godkand for varpféglar ...” i enlighet med
riktlinjen for produktresuméer.

5.1: Radera MIC-data

5.2: proteinbindning for TMP och SMX & inte hog (TMP50, SMX 60), men forslaget fran
innehavaren av godkannandet for forsaljning kan pa det helataget accepteras.

3. Slutsats

Efter att ha tagit del av skdlen for hanskjutning och de svar som lamnats av innehavaren av
godkannandet for forsaljning har CVMP kommit fram till att nytta/riskférhallandet for |akemedlet &

positivt bade for svin och for broilrar forutsatt att rekommenderade forandringar fors in i
produktresumé och produktinformation.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME INNERFORPACKNING
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PRODUKTRESUME
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1 NAMN PA DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Methoxasol-T oral 18sning till svin och kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiva substanser:
Per ml 18sning Trimetoprim 20,0 mg

Sulfametoxazol 100,0 mg

Hjapamnen:
N-metylpyrrolidon

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

L6sning for oral administration.

Klar och gul

4. KLINISKA UPPGIFTER

41 Djurdag

Svin och kyckling.

4.2 Indikationer, specificera djurdag

Svin: Behandling och forebyggande behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae kansliga for trimetoprim och sulfametoxazol dér sjukdomen har diagnostiseratsi
beséttningen.

Kyckling: Behandling och férebyggande behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Escherichia
coli kdngliga for trimetoprim och sulfametoxazol dar sjukdomen har diagnostiseratsi flocken.

Resistensmonstret mot potentierade sulfonamider kan variera. Darfor ska anvandning av produkten
baseras pa mikrobiologisk undersokning och resistensbedémning fran aktuella sukdomsfall, eller pa
motsvarande kunskap om tidigare sjukdomsfall som nyligen upptrétt pa garden.

4.3 Kontraindikationer

Skall g anvandas pa djur med svart nedsatt lever- eller njurfunktion, oliguri eller anuri.
Skall g anvandas pa djur med forsamrat hematopoeti skt system.

4.4  Sarskildavarningar for respektive djurslag

Kycklingars vattenintag ska kontrolleras regel bundet.

Svért sukadjur kan ha en nedsatt aptit och ett reducerat vattenintag. Om nodvandigt ska
koncentrationen av VMP i dricksvattnet justeras for att sékerstélla att den rekommenderade dosen
intas. Om koncentrationen av produkten dkas for mycket minskar dock intaget pa grund av smakskal.
Vattenintaget ska darfor foljas, sérskilt hos kycklingar.
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45 Sarskildaforsiktighetsdtgarder vid anvandning

Sarskilda for siktighetsatgar der for djur
Pa grund av troliga variabilitet (tidsméssig, geografisk) betréffande handelser av bakterieresistens mot
trimetoprim/sulfametoxazol rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

Sarskilda for siktighetsatgar der kommer att vidtas av den person som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Undvik kontakt med huden under beredning och administrering av det behandlade dricksvattnet. Det
rekommenderas att bdra ogenomtréngliga handskar av t ex gummi eller latex nér produkten tillséts.
Vid alergi mot trimetoprim eller sulfonamider, ska sérskild férsiktighet iakttas vid hantering av denna
produkt eller den medicinskaldsningen. | handelse av dgonkontakt, skdlj dgat med rikliga mangder
rent vatten och uppsok |&kare om irritation intréffar. Vid oavsiktlig fortéring, uppsok 18kare. Tvétta
hénder och férorenad hud omedel bart efter hantering av produkten.

4.6 Biverkningar (frekvensoch allvarlighetsgrad)

Ett minskat vattenintag hos kycklingar kan tillfaligtvis intréffa.
Overkanglighetsreaktioner kan intraffai sillsyntafall.

4.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller agglaggning

Det veterindrmedicinska l&kemedlets sékerhet har inte faststallts under dréktighet, laktation eller

agglaggning.

4.8 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Skall g anvandas tillsammans med nagra andra veterinarmedicinska | &kemedel .
4.9 Dosoch administreringssatt

Methoxasol-T &r avsett for oral administrering med dricksvatten.

Svin: 25 mg/kg kroppsvikt, motsvarande ungefér 1 liter av 18kemedlet i 500 liter dricksvatten i 3-4
dagar.

Kyckling: 33 mg/kg kroppsvikt, motsvarande ungefar 1 liter av 18kemedlet i 750 liter dricksvatteni 3-
4 dagar.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestéammas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering. Upptaget av vatten med |akemedel i beror pa djurens kliniskatillstand. For att
erhdlla korrekt dos maste koncentrationen av Methoxasol-T anpassas déarefter.

410 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift) (om nodvandigt)

En 2%-faldig 6verdosering tolereras val hos svin.

En akut 6verdosering intréffar inte hos kycklingar eftersom fageln &r ovillig att dricka det starkt
koncentrerade dricksvattnet (for bittert om det & Gver 2 liter Methoxasol-T per 1000 liter
dricksvatten). Kronisk éverdosering hos kyckling kommer att orsaka ett starkt minskat vatten- och
foderintag samt fordrojd tillvaxt.

411 Karenstid(er)
Svin: 5 dagar

Kyckling: 6 dagar
Ej godkant for anvandning till dgglaggande faglar som producerar dgg for humankonsumtion.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Trimetoprim &r en diaminopyrimidin, en syntetisk fol syraantagonist. Sulfametoxazol &r ett
antibakteriellet medel med brett spektrum, som tillhdr gruppen sulfonamider.
ATCvet-kod (for kombinationen): QJO1E W

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Trimetoprim &r i allméanhet bakteriostatiskt in vitro och har bredspektrumaktivitet mot bade
grampositiva och gramnegativa bakterier. En samverkande och bakteriedtdande verkan intréffar nér
trimetoprim kombineras med sulfametoxazol eftersom trimetoprim och sulfametoxazol hammar pa
varandraféljande steg i syntesen av tetrahydrofolsyra, en essentiell metabolisk kofaktor i
bakteriesyntes av purin och sedan DNA.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Efter oral administrering absorberas bada aktiva innehallsamnen snabbt fran magtarmkanalen. Hos
svin & Cpa fOr sulfametoxazol ungefér 6,2 ug/g, och for trimetoprim 0,29 ug/g. Hos kycklingar &r
Crmax fOr sulfametoxazol ungeféar 9,0 pg/g, medan den for trimetoprim &r 0,12 pg/g.

Hdga trimetoprimkoncentrationer patraffasi njurar, lever och lungor. Med undantag for njurar, ar
sulfametoxazolkoncentrationer i vavnaderna signifikant lagre an i plasma. Proteinbindningsgraden for
TMP och SMX &r inte sarskilt hog.

Lakemedlet utsondrasi forsta hand via njurarna (bade aktivt och passivt), men utsondring intréffar
aven viafeces. Eliminering &r relativt snabb bade hos fjaderfa och svin. Plasmahal veringstiden for
elimination av trimetoprim hos fjaderfa & under 1 timme och den for sulfametoxazol ungeféar 1,5
timme. Hos svin &r eliminationshalveringstiden for bada preparat ungefar 2,5 timmar. Inom 48 timmar
efter sista dosen ar trimetoprim, sulfametoxazol och dess metaboliter osparbarai urin och feces.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Propylenglykoal,

Natriumhydroxid,

Renat vatten,

N-metylpyrrolidon

6.2 Inkompatibiliteter

L6slighet och stabilitet for Methoxasol-T i dricksvatten & pH-beroende,

Da blandbarhetsstudier saknas far detta veterindrmedicinska lakemedel inte blandas med andra
|akemedel.

6.3 Hallbarhet

Det veterinarmedicinska lakemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet efter det att férpackningen Gppnats forsta gangen & 12 manader.
HalIbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 24 timmar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Far g frysas

6.5 Inreforpackning (forpackningstyp och material)

HDPE-flaska/-burk: Volym 1000 ml/5000 ml.
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1000 mi-flaskan &r férsluten med ett garantiforseglat L DPE-skruvlock.
5000 ml-flaskan &r forsluten med ett garantiforseglat HDPE-skruvlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6 Sarskildaforsiktighetsatgarder for destruktion av € anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvant veterinarmedicinskt |akemedel och avfall fran sadan veterinarmedicinsk produkt skall kasseras
enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Eurovet Animal Health B.V.

Handelsweg 25, P.O.Box 179, 5530 AD Bladel,
Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

08/2007

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.
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INNERFORPACKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA DEN INRE FORPACKNINGEN

1 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETSNAMN

Methoxasol-T oral |6sning till svin och kyckling.
Trimetoprim och sulfametoxazol.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiva substanser:

Per ml 18sning Trimetoprim 20,0 mg
Sulfametoxazol 100,0 mg

Hjalpamnen:

N-metylpyrrolidon

3. LAKEMEDEL SFORM

Oral 16sning

4. FORPACKNINGSSTORLEK

HDPE-flaska/-burk: Volym 1000 ml/5000 ml.
1000 mi-flaskan &r férsluten med ett garantiforseglat L DPE-skruvlock.
5000 mi-flaskan &r forsluten med ett garantiférseglat HDPE-skruvlock.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

5. DJURSLAG

Svin och kyckling

6. INDIKATION(ER)

Svin: Behandling och forebyggande behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Actinobacillus
pleuropneumoniae kansliga for trimetoprim och sulfametoxazol dér sjukdomen har diagnostiseratsi
beséttningen.

Kyckling: Behandling och férebyggande behandling av [uftvégsinfektioner orsakade av Escherichia
coli kdngliga for trimetoprim och sulfametoxazol dar sjukdomen har diagnostiseratsi flocken.

Resistensmdnstret mot potentierade sulfonamider kan variera. Dérfér ska anvandning av produkten
baseras pa mikrobiologisk undersokning och resistensbedomning fran aktuella sjukdomsfall, eller pa
motsvarande kunskap om tidigare sjukdomsfall som nyligen upptrétt pa garden.

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Methoxasol-T &r avsett for oral administrering med dricksvatten:
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Svin: 25 mg/kg kroppsvikt, motsvarande ungefar 1 liter av 18kemedlet i 500 liter dricksvatten i 3-4
dagar.

Kyckling: 33 mg/kg kroppsvikt, motsvarande ungefar 1 liter av [akemedlet i 750 liter dricksvatteni 3-
4 dagar.

For att sakerstalla korrekt dosering ska kroppsvikten bestdmmas sa noggrant som majligt for att
undvika underdosering. Upptaget av behandlat vattnet beror pa djurens kliniska tillstand. For att
erhdlla korrekt dos maste koncentrationen av Methoxasol-T anpassas darefter.

8. KARENSTID

Svin: 5 dagar
Kyckling: 6 dagar
Ej godkant for anvandning till dgglaggande faglar som producerar dgg for humankonsumtion.

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Skall g anvandas pa djur med svart nedsatt lever- eller njurfunktion, oliguri eller anuri.
Skall g anvandas pa djur med forsamrat hematopoeti skt system.

Overkandlighetsreaktioner kan intraffai sillsyntafall.

Kycklingars vattenintag ska kontrolleras regel bundet.

Svért sukadjur kan ha en nedsatt aptit och ett reducerat vattenintag. Om nodvandigt ska
koncentrationen av VMP i dricksvattnet justeras for att sékerstélla att den rekommenderade dosen
intas. Om koncentrationen av produkten dkas fér mycket minskar dock intaget pa grund av smakskal.
Vattenintaget ska darfor foljas, sarskilt hos kycklingar.

Sarskilda for siktighetsatgar der for djur
Pa grund av troliga variabilitet (tidsmassig, geografisk) betréffande handelser av bakterieresistens mot
trimetoprim/sulfametoxazol rekommenderas bakteriologisk provtagning och kénslighetstestning.

Sarskilda for siktighetsatgar der kommer att vidtas av den person som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Undvik kontakt med huden under beredning och administrering av det behandlade dricksvattnet. Det
rekommenderas att bdra ogenomtréngliga handskar av t ex gummi eller latex nér produkten tillséts.
Vid alergi mot trimetoprim eller sulfonamider, ska sérskild férsiktighet iakttas vid hantering av denna
produkt eller den medicinskaldsningen. | handelse av dgonkontakt, skdlj dgat med riktiga mangder
rent vatten och uppsok |&kare om irritation intréffar. Vid oavsiktlig fortéring, uppsok 18kare. Tvétta
hénder och férorenad hud omedel bart efter hantering av produkten.

Anvandning under dréaktighet och laktation
Det veterindrmedicinska |ékemed| ets sakerhet har inte faststéllts under dréktighet eller [aktation.

Interaktioner
Skall g anvandas tillsammans med ndgra andra veterindrmedicinska | akemedel.

Overdosering

En 2Y>faldig 6verdosering tolereras va hos svin.

En akut 6verdosering intréffar inte hos kycklingar eftersom fageln &r ovillig att dricka det starkt
koncentrerade dricksvattnet (for bittert om det & dver 2 liter Methoxasol-T per 1000 liter
dricksvatten). Overdosering hos kyckling kommer att orsaka ett starkt minskat vatten- och foderintag
samt hdmmad tillvaxt samt fordrdjd tillvaxt.
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10. UTGANGSDATUM

EXP

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Far ¢ frysas

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterindren hur man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att
skydda miljon.

13. TEXTEN”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, i férekommande fall

For djur. Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinér.

14. TEXTEN”FORVARASUTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESSTILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Eurovet Animal Hedth B.V.
Handelsweg 25, P.O.Box 179, 5530 AD Bladel, Nederléanderna

‘ 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

‘ 17. BATCHNUMMER

Lot
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