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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lakemedelsform | Styrka/Aktiv Djurdlag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkénnande | forsaljning
for
forsaljning
Nederlanderna | AST Beheer BV Sulfatrim Oral pasta Aktivasubstanser | Hastar L uftvagsinfektioner 5 mg trimetoprim och
NL 10351 Oral Doser per gram: orsakade av Streptococcus | 25 mg sulfadiazin per kg
spp. och Saphylococcus | kroppsvikt per dag i hogst
Trimetoprim aureus, gastrointestinala | 5 dagar.
66,7 mg infektioner orsakade av E. | En spruta &r avsedd for
Sulfadiazin coli; urogenitala 600 kg kroppsvikt och
333,3mg infektioner orsakade av varje spruta & indelad med
betahemolytiska 12 markeringar.
streptokocker; En méngd motsvarande en
sarinfektioner och markering ger en dos som
abscesser orsakade av récker for behandling av
Streptococcus spp. och 50 kg kroppsvikt.
Staphyl ococcus aureus.
Nederlanderna | AST Farma BV Sultrisan Oral pasta Aktivasubstanser | Hastar L uftvagsinfektioner 5 mg trimetoprim och
NL 10437 Orale Paste per gram: orsakade av Streptococcus | 25 mg sulfadiazin per kg
voor paarden spp. och Saphylococcus | kroppsvikt per dag i hogst
Trimetoprim aureus, gastrointestinala | 5 dagar.
66,7 mg infektioner orsakade av E. | En spruta &r avsedd for
Sulfadiazin coli; urogenitala 600 kg kroppsvikt och
333,3mg infektioner orsakade av varje spruta dr indelad i
betahemolytiska 12 markeringar.
streptokocker; En méngd motsvarande en
sarinfektioner och markering ger en dos som
abscesser orsakade av récker for behandling av
Streptococcus spp. och 50 kg kroppsvikt.
Saphyl ococcus aureus.
Belgien Schering Plough Tribrissen Oral pasta Per 100 g: Hastar Tribrissen Oral Paste &r Dosen & 30 mg/kg
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos

Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)

godkdnnande | forsaljning

for

forsaljning

2821 S20F7 N.V./S.A. (Belgien) Oral Paste indikerad for behandling | kroppsvikt per dag.
Trimetoprim av hastar med Dosen erhdlls genom att
6,669 bakterieinfektioner doseringsringen pa
Sulfadiazin orsakade av kéndiga sprutkolven stéllsin efter
33,349 bakterier, inklusive: hastens vikt. Varje enhet pa

- gastrointestinala
infektioner,

- luftvagsinfektioner,

- urogenitalainfektioner,
- sarinfektioner och
cellulit,

- salmonella,

- som profylaktikum mot

postoperativa infektioner.

sprutkolvens skala ger
tillrackligt med pasta for
50 kg kroppsvikt.

For hastar kan foljande
doser gesi enlighet med
g ukdomens typ och
svarighetsgrad:
— Gastrointestinala
infektioner:
30 mg/kg/dag genom
2 applikationer av
15 mg/kg
kroppsvikt/dag eller
1 applikation av
30 mg/kg/dag, under
minst 5 dagar eller tills
2 dagar efter det att
symtomen har upphort.
— Allvarligaakuta
infektioner utanfor
tarmkanalen
(luftvagarna,
urinvagarna): forst en
injektion med
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for

forsaljning

Tribrissen 48 % eller
Duoprim, foljt av
daglig administrering
av Tribrissen Oral
Paste med

30 mg/kg/dag genom

2 applikationer av

15 mg/kg
kroppsvikt/dag eller

1 administrering av

30 mg/kg/dag, under
minst 5 dagar ller tills
2 dagar efter det att
symtomen har upphart.

— Infektioner i
konsorganen. Efter en
oral behandling under
5 dagar dler tills 2
dagar efter det att
symtomen har upphort
administreras en
intrauterin behandling
med 10 ml Tribrissen
48 %, spadd i en isoton
[Gsning till 200 ml
under 3 dagar.

— Sarinfektioner. Efter en
oral behandling under
5 dagar dler tills 2
dagar efter det att
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lakemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
symtomen har upphort
administreras en lokal
behandling med
Tribrissen Dispersible
Powder.
Vid behandling av
salmonella méste en dubbel
dos ges pa 60 mg/kg/dag.
Denna dos ska
administreras uppdelad pa
2 ganger. Behandlingen ska
ges under 10 dagar.
Nederlénderna | Schering Plough N.V. | Tribrissen Oral pasta Per 30 mg pasta: Hastar -- luftvégsinfektioner 25 mg sulfadiazin och 5 mg
NL 5055 (Belgien) Oral Paste orsakade av trimetoprim per kg
Sulfadiazin 10 mg Sreptococcus spp., kroppsvikt per dag i hogst
Trimetoprim 2 mg Saphylococcus 5 dagar.
aureus,
- gastrointestinaa
infektioner orsakade
av E. coli;
- urogenitala infektioner
orsakade av
betahemolytiska
streptokocker;
- sar och abscesser
orsakade av
Streptococcus spp.,
Staphylococcus
aureus.
Sverige Schering-Plough A/S | Tribrissen Oral pasta Sulfadiazin Hastar Bakterieinfektioner, t.ex. | 30 mg kombinerade aktiva
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
10893 (Danmark) vet 333 mg infektioner i s, innehallsdmnen per kg
Trimetoprim luftvagsinfektioner, kroppsvikt 1-2 ganger
67 mg gastrointestinala dagligen, vilket motsvarar
infektioner eller 37,5 g pasta (en tub) per os
urogenitalainfektioner. till en hast p& 500 kg 1-2
ganger dagligen. Helst ska
héstar behandlas med en
initial injektion av
Tribrissen Injection, foljt
av administrering av oral
pasta under 5 dagar eller
tillsinga symtom har
observerats under minst
2 dagar. Djur som
behandlas ska hafri
tillgang till vatten.
Island Schering Plough A/S | Tribrissen Oral pasta Sulfadiazin Haéstar Bakterieinfektioner, t.ex. | 30 mg kombinerade aktiva
MTnr 880040 | (Danmark) vet 333 mg/g infektioner i s, innehallsdmnen per kg
Trimetoprim luftvagsinfektioner, kroppsvikt 1-2 ganger
67 mg/g gastrointestinala dagligen, vilket motsvarar

infektioner eller
urogenitalainfektioner.

37,5 g pasta (en tub) per os
till en hast pa 500 kg 1-2
ganger dagligen. Helst ska
héstar behandlas med en
initial injektion av
Tribrissen Injection, foljt
av administrering av oral
pasta under 5 dagar eller
tillsinga symtom har
observerats under minst
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
2 dagar. Djur som
behandlas ska ha fri
tillgang till vatten.
Storbritannien | Schering-Plough Tribrissen Oral pasta Aktiva Hastar Produkten 30 mg kombinerade aktiva
vm Limited Oral Paste innehallsamnen, rekommenderas for innehallsdmnen per kg
00201/4064 (Storbritannien) viktprocent: behandling av kroppsvikt dagligen.
bakteriegukdomar hos Dosen erhdlls genom att
Sulfadiazin 33,3 hastar, inklusive féljande: | doseringsringen pa
Trimetoprim 6,7 - Infektioner i sprutkolven stélls in efter
matsmal tnings- héstens vikt. Varje enhet
kanalen. pa sprutkolvens skala ger
- Nedre och 6vre tillrackligt med pasta for
luftvagsi nfektioner, 50 kg kroppsvikt. Varje
inklusive kvarka. Spruta ger en dagsdos for
- Infekterade sar och en hast pa 500 kg.
cellulit.
- Salmonella Dosen kan administreras en
- Antibakteriell gang dagligen, eller sdkan
|akemedel sbehandling | dagsdosen delas upp och
vid kirurgiskaingrepp | administreras med 12-
om aseptik inte kan timmarsintervall i 5 dagar
garanteras. eler tills 2 dagar efter det
att symtomen har upphort, i
hogst 5 dagar.
Irland Schering-Plough Tribrissen Oral pasta Varje gram Hastar Produkten 30 mg kombinerade aktiva
VPA Limited Oral Paste innehaller: rekommenderas for innehallsdmnen per kg
10277/41/1 (Storbritannien) behandling av kroppsvikt dagligen.
Sulfadiazin bakteriesjukdomar hos Dosen stéllsin efter
333 mg hastar, inklusive: hastens vikt med hjélp av
Trimetoprim - Infektioner i doseringsringen pa
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
67 mg matsmaltnings- sprutkolven. Varje enhet

kanalen.

- Nedre och évre
luftvagsinfektioner,
inklusive kvarka.

- Infekterade sar och
celulit.

- Salmonella.

- Antibakteriell
|akemedel sbehandling
vid kirurgiskaingrepp
om aseptik inte kan
garanteras.

pa sprutkolvens skala ger
tillrackligt med pasta for
50 kg kroppsvikt. Varje
spruta ger en dagsdos for
en hast pa 500 kg.

Dosen kan administreras en
gang dagligen, eller s kan
dagsdosen delas upp och
administreras med 12-
timmarsintervall, under
fem dagar eller tills 2 dagar
efter det att symtomen har
upphort, i hégst fem dagar.

Helst ska hastar behandlas
med en initial injektion av
Tribrissen Injection 48 %
eller Trivetrin Injection
foljt av daglig
administrering av
Tribrissen Oral Paste.

Vid behandling av
salmonella méste dubbla
den angivna dosen ges,
dvs. 60 mg kombinerade
aktivainnehallsamnen per
kg kroppsvikt per dag.
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
Detta ska ges som tva lika
stora delade doser per dag.
Behandlingen ska pagai
minst 10 dagar.
Danmark ScanVet Animal Norodine Oral pasta Trimetoprim Hastar Infektioner hos hastar L&kemede sformen & en
18146 Health A/S Vet Ora 58 mg/g orsakade av pastai en plastspruta med
Paste Sulfadiazin mikroorganismer som & | dosen for att behandla 50 kg
288,3mg/g kandliga for trimetoprim + | hast.
sulfonamid. Dagsdosen & 30 mg
kombinerade aktiva
innehallsdmnen per kg
kroppsvikt, motsvarande
innehdleti en sprutatill en
hast pa 500 kg.
Irland Norbrook Laboratories | Norodine Oral pasta Vajedospa4,31lg | Hastar Norodine Equine Paste & | Dagsdosen & 30 mg
VPA Ltd. Equine Oral innehdller: indikerad for behandling | kombinerade aktiva
10999/23/1 Paste av bakterieinfektioner hos | innehdllsamnen per kg
Trimetoprim hastar orsakade av kroppsvikt genom oral
5,8 viktprocent kandliga administrering.
Sulfadiazin mikroorganismer, Behandlingen ska pagatills
28,83 viktprocent inklusive: 2 dagar efter det att
- Escherichia coli symtomen har upphort, i
- Saphylococcus spp. hogst 5 dagar.
- Streptococcus spp.
Norge ScanVet Animal Norodine Oral pasta 1 ginnehdler: Hastar Infektioner hos hastar Motsvarande en spruta &
96-1182 Hedth AS Vet orsakade av avsedd for behandling av
Oralpasta Trimethoprim mikroorganismer som & | 50 kg kroppsvikt, fran 50
58,00 mg, kangliga for trimetoprim + | kg till 500 kg.
sulfadiazin sulfonamid. Dagsdosen & 0,09 g ora

288,30 mg

pasta (5 mg trimetoprim +
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lakemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
25 mg sulfadiazin) per kg
kroppsvikt. Detta
motsvarar innehdllet i en
sprutatill en hast pa
500 kg.
Sverige Norbrook Laboratories | Hippotrim Oral pasta 1 ginnehdler: Hastar Infektioner hos hastar 45 g/500 kg hast alternativt
10966 Ltd. Vet orsakade av 52 g/600 kg (motsvarande
Sulfadiazin mikroorganismer somé | 30 mg/kg av de
288,3 mg kansliga for trimetoprim + | kombinerade aktiva
Trimetoprim sulfonamid, t.ex. innehdlIsdamnena) 1-2
58,0 mg luftvagsinfektioner, ganger dagligen.
gastrointestinala Behandlingen ska fortsétta
infektioner, urogenitala i 5 dagar eller tills 2 dagar
infektioner och efter det att symtomen har
sarinfektioner. upphort.
Doseringsanordningen &r
graderad och varje
markering motsvarar en
dos for 50 kg kroppsvikt.
Storbritannien | Norbrook Laboratories | Norodine Oral pasta Varje45gspruta | Hastar Infektioner hos hastar Dagsdosen & 30 mg
Vm Ltd. Equine Paste innehaller: orsakade av kombinerade aktiva
02000/4098 mikroorganismer soma | innehdllsamnen per kg
Trimetoprim kansliga for trimetoprim + | kroppsvikt genom oral
2,6 goch sulfonamid, t.ex. administrering.
sulfadiazin 13,0 g luftvagsinfektioner, Behandlingen ska fortsétta

gastrointestinala
infektioner, urogenitala
infektioner och
sérinfektioner.

i upp till 5 dagar dler tills
2 dagar efter det att
symtomen har upphdrt.
Varje sprutager en dagsdos
for en hast pa 500 kg.
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lékemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)
godkdnnande | forsaljning
for
forsaljning
Varje markering pa
sprutans doseringsring ger
|akemedel som racker for
behandling av 50 kg
kroppsvikt.
United Boehringer Ingelheim | Equitrim Oral pasta Trimetoprim Hastar Behandling av Dagsdosen & 30 mg
Kingdom Ltd. Equine Ora 5,78 viktprocent bakterieinfektioner hos kombinerade aktiva
Vm Paste Sulfadiazin hastar orsakade av innehallsdmnen per kg
00015/4028 28,89 viktprocent kansliga kroppsvikt. Varje spruta
mikroorganismer, innehdller en dagsdos for
inklusive Escherichia en hast pa500 kg. Varje
coli, Staphylococcus spp., | markering pa sprutans
Streptococcus spp. doseringsring ger
Produkten kan ha effekt |akemedel for behandling
vid infektioner i av 50 kg kroppsvikt.
matsmal tningskanalen, Behandlingen ska pagai
t.ex. diarré upp till 5 dagar eler tills
luftvagsinfektioner, 2 dagar efter det att
inklusive symtomen har upphoért, i
lungsécksinflammation, hogst 5 dagar.
lunginflammation och
kvarka; sar,
blodforgiftning och
alméannainfektioner.
Storbritannien | Fort Dodge Animal Duphatrim Oral pasta Varje 45g spruta Hastar Produkten &r indikerad for | Dagsdosen & 30 mg
Health Equine innehaller: behandling av kombinerade aktiva
Formula bakterieinfektioner hos innehdllsamnen per kg
Trimetoprim 2,6 g hastar orsakade av kroppsvikt genom oral
och sulfadiazin kandliga administrering.

139

mikroorganismer,

Behandlingen ska pagai
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Medlemsstat/ | Innehavare av Produktens | Lakemedelsform | Styrka/Aktiv Djurslag | Terapeutisk indikation Rekommenderad dos
Nummer pa godkannande for fantasinamn substans (INN)

godkdnnande | forsaljning

for

forsaljning

inklusive fdljande:
Escherichia coli
Corynebacterium equi
Saphyl ococcus spp.
Sreptococcus spp.

Né&r kénsliga organismer
finns nérvarande kan
kombinationen vara
effektiv for behandling av
infektioner i

matsmal tningskanal en,
inklusive diarré,
luftvagsinfektioner,
inklusive
lunginflammation,
lungsécksinflammation
och kvarka; sdr,
blodfdrgiftning och
allméannainfektioner.

upp till 5 dagar eller tills

2 dagar efter det att
symtomen har upphort.
Varje sprutager en dagsdos
for en hast p& 500 kg.
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BILAGA I

VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER
1 Inledning och bakgrund

Den 11 juli 2007 hanskét Frankrike ett arende till EMEA i enlighet med artikel 35 i direktiv
2001/82/EG, i dess andrade lydelse. Arendet gédllde TRIBRISSEN ORAL PASTE FOR HORSES (och
synonymer) och godkénda produkter for vilka denna produkt fungerar som referensprodukt.

Frankrike begéarde att CVMP skulle 6vervaga behandlingsschemat fér dessa veterindrmedicinska
lakemedel och ange om administrering av produkten en gang dagligen kan anses lampligt med
avseende pa effekt och potentiell selektion av bakterier med antimikrobiell resistens. Frankrike
begarde ocksa att CVMP skulle overvaga vilka foljder det skulle fa for karenstiden och
ekotoxicitetsbeddmningen om behandlingsschemat skulle &ndras och om dosering eler
administreringsfrekvens skulle Okas. Frankrike hévdade att dessa fragor ligger i gemenskapens
intresse, eftersom de berdr djurs och manniskors hél sa.

CVMP beslutade att inte granska ekotoxikologin, eftersom denna inte ansdgs kunna beaktas inom
ramen for forfarandet.

Den 12 juli 2007 skickade CVMP en lista med frgor till ala innehavare av godkénnande for
forsdjning. Svaren hade mottagits den 16 oktober 2007.

Godkannandena for forsdjning av Tribrissen (Danmark), Tribrissen vet oraalipasta (Finland) och
Tribrissen vet Oralpasta til hest (Norge) dterkallades under hanskjutningsférfarandet pa begédran av
innehavaren av godkannande for forsdljning. Oriprim vet oral powder (Finland) omfattades inte av
detta hanskj utningsforfarande eftersom denna | &kemedel sform skiljer sig frén Tribrissen Oral Paste for
Horses.

Syftet med bedbémningen var att faststdlla om godkdnnandena for forsdljning av de
veterinarmedicinska lékemedel som innefattades i hanskjutningsforfarandet skulle upprétthallas,
aterkallas tillfaligt, andras eller aterkallas dutgiltigt pa grundval av skélen till hanskjutning. Eftersom
forfarandet galler ett urval av produkter har beddmningen begrénsats till specifika delar av
godkannandenai enlighet med artikel 35.2 i direktiv 2001/82/EG i dess &ndrade lydel se.

2. Diskussion

2.1  Frégor som stélldestill innehavaren av godk&nnande for forséljning

CVMP begérde att innehavaren av godkannande for forsdjning for varje produkt skulle tillhandahdlla
foljande dokumentation:
1. Tillhandahdlla foljande fran den inlamnade dokumentationen for varje land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet (EEA) dér produkten & godkand:
a. D |, ssmmanfattning av dokumentationen, inklusive produktresumeén, expertrapporterna och
produktens kvalitativa och kvantitativa ssmmansattning.
b. I tilldmpliga fall del 1V, effektdata, inklusive uppgifter om farmakokinetik, farmakodynamik
och data om antimikrobiell resistens.
Nyckeldokument, inklusive produktresumén, skalamnas in pa engelska.
2. Om produkten & godkénd i mer dn en medlemsstat, specificera skillnaderna mellan
dokumentationerna med avseende pa den information som begérs.
3. Tillnandahdlla de uppdaterade periodiska sakerhetsrapporterna (Periodic Safety Update Reports,
PSUR) for de senaste 3 aren.
4. Motivera den rekommenderade dosen for var och en av de angivna indikationerna i forhallande
till effekt och potentiell selektion av bakterier med antimikrobiell resistens.
5. Motiverakarenstiden om den rekommenderade dosen skulle hgjas.
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2.2  Tillhandahéllen dokumentation

Vid inldmningen av svar foretradde Schering-Plough Limited (Storbritannien) Schering-Plough
NV/SA (Belgien), Schering-Plough A/S (Danmark), AST Beheer BV och AST Farma BV. Norbrook
Laboratories Limited foretradde Scanvet Animal Health A/S. Boehringer-Ingelheim Limited och Fort
Dodge Animal Health svarade separat.

CVMP mottog produktresuméer, samlad dokumentation om resthalter och karenstider, resthaltsstudier,
effektdata och uppdaterade periodiska sakerhetsrapporter, ett expertutldtande om effekt inklusive
referensartiklar, farmakokinetiska data, uppgifter om antimikrobiell resistens och MIC-
varden/resistensdata.

2.3 Uppdaterade periodiska sikerhetsrapporter

Enligt de uppdaterade periodiska sikerhetsrapporterna, som omfattar mer dn 3 &s anvandning,
stammer sakerheten dverens med uppgifternai produktresuméerna. Det finns inget som tyder pa att en
ny sékerhetsbeddmning krévs.

Den tillhandahallna informationen tacker inte hela forsdjningen, men de flesta produkter ingdr och
den tid som omfattas av de uppdaterade periodiska sakerhetsrapporterna &r langre an begért. Enligt de
uppdaterade periodiska sakerhetsrapporterna har vare sig bristande effekt eller odnskade reaktioner
som skulle kréva andring av produktresuméerna med avseende pa sakerhetsinstruktioner eller av dosen
pa 30 mg/kg kroppsvikt rapporterats.

2.4  Utveckling av antimikrobi€ll resistens och motivering av rekommenderad dos

Nér det gdler antimikrobiell resistens finns det inga tillgangliga uppgifter som stédjer en potentiell
selektion av resistenta bakterier pa grund av anvandningen av TMP/SDZ pa héastar. Hastar behandlas
dock paindividuell basis och anses harelativt liten betydelse som livsmedel sproducerande art. Darfor
anses risken for 6verforing av zoonotiska patogener till manniskor relativt 1&g. Det noteras att det inte
finns nagra uppdaterade periodiska sdkerhetsrapporter som gdler bristande effekt eler
resistensutveckling efter anvandning av TMP/SDZ pa hastar.

Né&r det géller den rekommenderade dosen a farmakokinetisk/farmakodynamisk analys av begrénsat

varde, med tanke pa att

- nyligen framtagna data om kénslighet och resistens for patogener som drabbar héstar saknas,

- farmakokinetiska uppgifter inte gor det mgjligt att gora egentliga jamforelser av
plasmakoncentrationsprofiler hos hasten under doseringsintervallen och hela behandlingsperioden
pa grund av doseringsregimen med dosering en eller tva ganger dagligen.

Som mest tyder uppgifterna pa att en daglig dos pa 2 x 30 mg/kg kan krévas da de patogener som

orsakar gukdomen & mindre kandliga for TMP/SDZ. Uppgifterna récker dock inte for att tydligt skilja

mellan patogeners kandlighet, eftersom inga brytpunkter har faststéllts for potentierade sulfonamider

vid infektioner hos hastar. Vidare finns det inga kliniska studier av andra patogener &n Salmonella

med en dagsdos pa 2 x 30 mg/kg kroppsvikt. Det & darfér omgjligt att uttryckligen rekommendera

gukdomar eller bakteriearter for vilka den hdgre (2 x 30 mg/kg kroppsvikt) eler 1agre (1 x 30 mg/kg
kroppsvikt) dosen ar lamplig.

Det noteras att en dagsdos pa 2 x 15 mg/kg kroppsvikt rekommenderas i flera produktresuméer. Med
tanke pa resultaten av de kliniska studierna, de farmakokinetiska egenskaperna hos TMP/SDZ och
praktiska aspekter med administrering tva ganger dagligen bor dosen 30 mg/kg kroppsvikt en gang
dagligen rekommenderas.

De kliniska studier av behandling av salmonella som presenterades, med en daglig dos pa

2 x 30 mg/kg kroppsvikt som administreras under 10 dagar, & mycket bristfaliga (fa djur, ddiga
resultat). Detta innebéar att inga grunder har redovisats for indikationen salmonella
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Vissa produkter inkluderar en rekommendation om att basera behandlingen pa kanslighetstestning. Det
rekommenderas att standardfrasen ” Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och
hansyn bor tas till officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer angdende korrekt anvandning av
antimikrobiellalékemedel” inforsi del 4.5 av produktresumén for ala produkter.

Med beaktande av de skd@ och rekommendationer som anges ovan & slutsatsen att grunder har
redovisats for dosen pa 1 x 30 mg/kg kroppsvikt dagligen, administrerad i hogst 5 dagar.

2.5 Motivering av karenstiden

Utifran skalen till hanskjutning & en bedomning av karenstiden endast en indirekt foljd av en 6kning
av den rekommenderade dosen. Eftersom ingen okning av dosen rekommenderas kravs ingen
forandring av karenstiden.

3. Slutsats

Efter att ha 6vervagt skdlen till hanskjutning och de svar som [amnats av innehavaren av godkénnande
for forsaljning drar CVMP slutsatsen att det inte finns nagra dokumenterade ron fran faltet som tyder
pa problem i samband med dalig effekt eller nagon foérandring av resistenssituationen nér det galler
relevanta mél patogener som skulle utgora grund for beténkligheter for djurs eller manniskors hélsa.
Déarfor rekommenderar CVMP att dosen 1 x 30 mg/kg kroppsvikt per dag, administrerad i hogst
5 dagar, behdlls.

Dosen 15 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen rekommenderas inte och bor strykas.

Inga grunder har redovisats for indikationen salmonella. Det rekommenderas darfor att denna
indikation stryks.

Det rekommenderas att standardfrasen " Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning
och hansyn bor tas till officiella och lokala antimikrobiella riktlinjer angdende korrekt anvandning av
antimikrobiellalakemedel” inférsi del 4.5 av produktresumén for alla produkter.

Eftersom ingen 0kning av dosen rekommenderas krévs ingen forandring av karenstiden.
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BILAGA 111

ANDRINGAR AV PRODUK TRESUMEN
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Andringar som skainkluderasi relevanta delar av produktresumén:
4.2. Indikationer, specificera djurdag

Stryk i tillampliga fall saimonellafran indikationerna.

45. Sarskildaforsktighetsatgarder vid anvandning
Inkludera féljande standardfras:

" Anvandning av produkten ska baseras pa kanslighetstestning och hansyn bor tas till officiella och
lokala antimikrobiellariktlinjer angaende korrekt anvandning av antimikrobiella lakemedel”.

4.9. Dosoch administreringssatt

Stryk i tillampliga fall dosen 2 x 15 mg/kg kroppsvikt per dag.
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