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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CLANKU 34 PRO

METHOXASOL-T

PODKLADOVE INFORMACE

Dne 8.zafi 2006 predlozilo Némecko agentuie EMEA zalezitost k pfezkumu podle clanku 34
smérnice 2001/82/ES v platném znéni, tykajici se pfipravku Methoxasol-T (v¢etné piipravkl
souvisejicich nazvil), obsahujicich jako G¢innou latku trimethoprim a sulfamethoxazol.

Ptipravek Methoxasol-T byl schvéalen vnitrostatnim postupem v Nizozemsku vroce 1999, avSak
rozhodnuti o registraci bylo v Némecku vroce 2001 zamitnuto. Némecko povazovalo ucinnost
ptipravku Methoxasol-T tak, jak byla navrzena zadatelem, za nedostate¢né odtivodnénou, tedy Ze z ni
vyplyva potencialni zavazné riziko pro cilové druhy zvitat.

Ptipravovana zadost o vydani rozhodnuti o registraci generického piipravku priméla Némecko
k predloZeni zaleZitosti k posouzeni ve véci odchylnych rozhodnuti piijatych o piipravku Methoxasol-
T.

Vybor CVMP zah4jil posuzovaci fizeni béhem svého zasedani ve dnech 12.—14. zafi 2006. Drzitel

rozhodnuti o registraci byl vyzvan, aby:

1. poskytl ptfislusné ¢asti dokumentace z kazdého Clenského statu, kde byla Zadost podana, a uptesnil
odli$nosti mezi jednotlivymi dokumentacemi;

2. odtvodnil shodu dokumentace s ohledem na pozadavky k ziskani rozhodnuti o registraci (pfiloha I
smérnice 2001/82/ES, v platném znéni);

3. sirozvazil predev§im otazky zminé€né v ohlaseni o piedloZeni zaleZitosti k posouzeni jako podklad
pro zamitnuti registrace v Némecku;

4. oddvodnil udaji zterénu pouziti piipravku a pfimétenost doporucené davky pro kazdou
z uvadénych indikaci u prasat a drubeze; u driibeZe je poZzadovan komentaf k sou¢asnému pouziti
pripravku a zvlasté k davce pouzivané nebo piedepisované v terénnich podminkdach;

5. na zaklad¢ daji navrhl a odvodnil vhodnou dobu pouZitelnosti pripravku a v ptipadé potieby
dobu pouzitelnosti po prvnim otevieni;

6. navrhl a odtivodnil sjednoceny text souhrnu tidajt o pripravku, véetné davkovani a zptisobu podani,
ale i ochranné lhiity u prasat a driibeze.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemné odpovedi odivodiujici indikace, doporu¢enou davku
a dobu pouzitelnosti a navrhl sjednoceny text souhrnu udaji o pfipravku. Na zakladé piedloZenych
udaju se vybor CVMP shodl na nésledujicich sjednocenych indikacich:

e Prasata: LéCba a prevence infekci dychacich cest vyvolanych bakterii Actinobacillus
pleuropneumoniae citlivou na trimetoprim a sulfamethoxazol, kdy onemocnéni bylo
diagnostikovano u stada.
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e Brojlefi: Léc¢ba a prevence infekei dychacich cest vyvolanych bakterii Escherichia coli citlivou na
trimethoprim a sulfamethoxazol, kdy onemocnéni bylo diagnostikovano u hejna.

Vzhledem k popsanym farmakokinetickym vlastnostem vybor CVMP doporucil, aby byla ¢ast o vlivu
na zivotni prostfedi vypusténa. Vybor CVMP rovnéz doporucil, aby pouziti ptipravku bylo zaloZeno
na kultivanich a citlivostnich testech mikroorganismi u pifipadd onemocnéni na farmé nebo
z nedavné predchozi zkuSenosti na farme, jelikoz odolnost viici siln€jSim sulfonamidiim se mtze lisit.

Pti zvazeni dlivodu pro piedlozeni zalezitosti k posouzeni a odpoveédi poskytnutych drzitelem
rozhodnuti o registraci vybor CVMP dospél k zavéru, ze pomér ptinost a rizik piipravku je podle
doporuéenych zmén v souhrnu udaju o pfipravku a informacich o pfipravku pfiznivy pro pouZiti u
prasat i u brojleri a Zze namitky vznesené Némeckem by nemély zabranit udéleni rozhodnuti
0 registraci.

Stanovisko vyboru CVMP bylo pfijato dne 11.fijna 2007 a nasledné rozhodnuti Komise dne
11. ledna 2008.
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