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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 35

ANGAENDE VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL SOM INNEHALLER DE AKTIVA
SUBSTANSERNA TRIMETOPRIM OCH SULFADIAZIN

BAKGRUNDSINFORMATION

Den 11 juli 2007 presenterade Frankrike fér EMEA ett yttrande enligt artikel 35 i direktiv
2001/82/EG, i dess senaste lydelse, rorande Tribrissen oral pasta for hastar (inklusive synonymer) och
godkanda produkter for vilka denna produkt tjanar som referensprodukt, innehallande trimetoprim och
sulfadiazin som aktivainnehallsamnen.

Frankrike ansdg att produktens doseringsregim inte ar korrekt. Det ansdgs att detta kan leda till
bristande effekt och gynna resistensutvecklingen hos malpatogener, vilket eventuellt kan medfora
risker for mansklig hélsa nér det géller zoonotiska bakterier.

CVMP péborjade hanskjutningsforfarandet vid sitt mote den 10-12 juli 2007. Innehavarna av
godkannande for forsaljning uppmanadesi en lista ver fragor att tillhandahdlla:
e Motivering for den rekommenderade dosen for var och en av de indikationer som 8beropas i
forhdllande till effekt och potentiell selektion av antimikrobiellaresistenta bakterier.
o Del | Sammanfattning av dossiern, inklusive produktresumeén, de externa rapporterna och den
kvantitativa och kvalitativa sasmmanséttningen hos produkten.
o Om det ar lampligt, del 1V Effektinformation, inklusive information om farmakokinetik,
farmakodynamik och antimikrobiella resistensdata.
o SakerhetssammanstalIningarna for &minstone de senaste 3 aren.
e Motivering av karenstiden, om den rekommenderade dosen skulle oka.

Innehavarna av godkannande for férséljning inldmnade skriftliga svar, som forsvarar den godkanda
dosen pa 1x30 mg/kg kroppsvikt per dag for allaindikationer, men menar att en hogre dos kan kravas
vid salmonellos. Varken sdkerhetssammanstéliningarna fér produkten eller den litteratur som
presenterades inkluderade rapporter pa bristande effekt inom omradet. Efter att ha utvarderat svaren
drog CVMP slutsatsen att:

1. Effekten av en dos pa 1x30 mg/kg kroppsvikt per dag att administreras under en period pa hogst 5
dagar har bevisats for allaindikationer, férutom salmonellos.

2. Det finns inga dokumenterade bevis pa problem relaterade till bristande effekt eller forandring av
resistenssituationen hos de relevanta mépatogenerna, vilka skulle utgora nagot problem med
hansyn till djurs eller méanniskors hélsa.

3. Ingen dos kan faststéllas fér behandling av salmonellos.

4. Anvandningen av produkten ska baseras pa kandighetstest och ta hansyn till officiella och lokala
antimikrobiellariktlinjer.

5. Defaststallda karenstiderna & sakra och kan behdllas.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. +44 207 418 84 00 Fax +44 207 418 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



CVMP rekommenderade anpassning av godkannandet for forséljning av berdrda veteringrmedicinska
|akemedel i enlighet med slutsatserna da detta & lampligt.

CVMP:s yttrande antogs den 12 december 2007 och det foljande kommissionsbeslutet den 11 mars
2008.

EMEA/457286/2008-SV 2/2



