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Liikmesriik M itgiloa Ravimi Ravimvorm | Tugevus Naidustus Soovitudlik annus
taotlgja voi valjamoeldud Manustamise sagedusjaviis
muugiloa nimetus
hoidja
Madalmaad Eurovet Animal | Methoxasol-T | Lahus Trimetoprim Sigaddl: Suukaudne, joogiveega
Health suukaudseks |20 mg/ml Pasteurella multocida pdhjustatud Sigadel: 2.5-5 mg trimetoprimi ja
Handelsweg 25 manustamiseks | Sulfametoksasool | bronhiaal nakkused. 12.5-25 mg sulfametoksasooli
P.O. Box 179 100 mg/ml Escherichia coli ja Salmonella spp kehamassi kg kohta 3-5 péeva
5530 AD Bladel N-metil-2- pdhjustatud sool enakkused. jooksul.
Madal maad purrolidoon Escherichia coli pohjustatud kuse- Kanadel: 5-12 mg trimetoprimi ja
suguel undite nakkused. 25-58 mg sulfametoksasooli
Muudel kui munevate kanadel: kehamassi kg kohta 3-5 pdeva
Escherichia coli, Salmonella spp ja jooksul.
Pasteurella spp pohjustatud
bronhi aal nakkused.
Saksamaa Eurovet Animal  |Methoxasol-T | Sama, mis Sama, mis Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes Suukaudne, joogiveega
Hedlth Madalmaade |Madamaade tundlike bakterite pdhjustatud nakkuste ravi.
Handel sweg 25 puhul puhul Methoxasol-T-d tuleb manustada
P.O. Box 179 Sigade: 3-4 péevajooksul iga pdev
5530 AD Bladel Pasteurella multocida, Actinobacillus joogiveega.
Madal maad pleuropneumoniae, Saphylococcus hyicus, Sigadel:20.8 mg

E. coli, Haemophilus spp, Pasteurella
haemolytica, salmonella cholerasuis,
Salmonella thyphimurium, Streptococcus spp,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus spp.

Broileritel:

Saphylococcus aureus, Salmonella
enteritidis,

E. cali.

sulfametoksasooli + 4.2 mg
trimetoprimi kehamassi kg kohta
paevas 3-4 paevajooksul.
Broileritel:27,5 mg
sulfametoksasooli + 5,5 mg
trimetoprimi kehamassi kg kohta
péevas 3-4 paeva jooksul.
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Liikmesriik M itgiloa Ravimi Ravimvorm | Tugevus Naidustus Soovitudlik annus
taotlgja voi valjamoeldud Manustamise sagedusjaviis
muugiloa nimetus
hoidja

Austria Eurovet Anima | Methoxasol — Sama, mis Sama, mis Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes Sama, mis Saksamaa puhul.
Health L 6sung fur Madalmaade |Madamaade tundlike patogeenide pohjustatud
Handelsweg 25 | Schweineund | puhul puhul hingamisteede, kuse-suguelundite, mao ja
P.O. Box 179 Hihner soolte ning nahanakkuste raviks sigadel ja
5530 AD Bladel kodulindudel (broileritel).
M adalmaad

Poola Eurovet Animal | Methoxasol Sama, mis Sama, mis Trimetoprimi ja sulfametoksasooli Suukaudne, joogiveega
Health Madalmaade |Madamaade kombinatsiooni suhtes tundlike organismide
Handelsweg 25 puhul puhul pohjustatud nakkuste raviks. Sigadel: 24 mg kehamassi kg
P.O. Box 179 Sigaddl: kohta, mis on samavaarne 1 liitri
5530 AD Bladel Pasteurella multocida, Actinobacillus ravimiga 500 liitris joogivees, 3-4
Madal maad pleuropneumoni ae pdhjustatud hingamisteede | paeva jooksul

nakkused.

Escherichia coli, Salmonella spp pdhjustatud
seedetrakti nakkused.

Escherichia coli pdhjustatud kuseteede
nakkused.

Kanade:

Escherichia coli, Salmonella spp, Pasteurella
multocida pdhjustatud hingamisteede
nakkused.

Salmonella spp pdhjustatud seedetrakti
nakkused.

Escherichia coli pdhjustatud poltartriit.

Kanadel: 33 mg kehamassi kg
kohta, mis on samavaarne 1 liitri
ravimiga 750 liitris joogivees, 3-4
péevajooksul
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Liikmesriik M itgiloa Ravimi Ravimvorm | Tugevus Naidustus Soovitudlik annus
taotlgja voi valjamoeldud Manustamise sagedusjaviis
muugiloa nimetus
hoidja

Ungari ja Eurovet Animal | Methoxasol Sama, mis Sama, mis Sulfametoksasooli jatrimetoprimi suhtes Suukaudne, joogiveega

Leedu Health Madalmaade |Madamaade tundlike bakterite pdhjustatud hingamisteede
Handelsweg 25 puhul puhul nakkushaiguste (nt sigade A. Sigadel: 24 mg toimeiihendit
P.O. Box 179 pleuropneumoniae ja kanade E. coli) raviks | kehamassi kg kohtavai 200 ml
5530 AD Bladel sigadel jamuudel kui munevatel kanadel, ravimit kehamassi 1000 kg kohta
Madal maad ning proful aktikaks. péevas.

Kodulindudel: 33 mg
toimelihendit kehamassi kg kohta
vOi 275 ml ravimit kehamassi
1000 kg kohta péevas.
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TEADUSLIKUD JARELDUSED

1 Sissgjuhatusja taust

Methoxasol-T-le anti 1999. aastal Madalmaades siseriikliku menetluse tulemusena miuilgiluba, kuid
2001. aastal keelduti Saksamaal sellele mitgiloa andmisest. Saksamaa leidis, et taotlgja kavandatud
Methoxasol-T efektiivsus e olnud piisavalt p8hjendatud, millest tulenes v@imalik tdsine oht
sihtloomaliigile. Menetlus hdlmab ka Methoxasol-T mudgilube, mis on véljastatud Austrias, Poolas,
Ungaris ja Leedus. Ukski teine liikmesriik peale Saksamaa ei ole miiligiloast keeldumisest teatanud.

2. Arutelu

1.1. Miugiloahoidjae esitatud kiisimused

1. Esitada igale eelmainitud liikmesriigile (sealhulgas Saksamaale) ja vaadusel kdigile teistele
liilkmesriikidele ja Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) riikidele milgiloa taotlemise toimiku
jargmised osad:

a. | osa toimiku kokkuvote, sealhulgas ravimi omaduste kokkuvote, eksperthinnangud ja ravimi
kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis;

b. IV osa: prekliinilised jakliinilised andmed.

Voimalikult palju dokumente ning vahemalt ravimi omaduste kokkuvdtted tuleb esitada inglise

keeles.

2. Esitada teavet kbigi téienduste, valjgjdtmiste voi muudatuste kohta, mis on tehtud 1. punktis néutud
andmetes pérast algse taotluse esitamist.

3. Tuua iksikasjalikult esile toimikute erinevused seoses 1. ja 2. punktis ndutud andmetega.

4. Pdhjendadaiga liikmesriigi v6i EMP riigi toimiku vastavust muudetud direktiivi 2001/82/EU | lisas
esitatud nBuetele.

5. Votta eriti arvesse kisimusi, millele on viidatud Saksamaa esildise lisas seoses muugiloast
keeldumise alustega.

6. Pohjendada véliuuringute andmete alusel ravimi kasutamist ja soovitatud annuse piisavust sigadel
kdigi kavandatud néidustuste korral, valja arvatud trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundliku
A. pleuropneumoniae'ga seonduva sigade respiratoorse haiguse raviks ja ennetamiseks.

7. Pdhjendada vdiuuringute andmete alusel ravimi kasutamist ja soovitatud annuse piisavust
kodulindudel k8igi kavandatud nédidustuste korral. Lisada méarkus ravimi praeguse kasutamise kohta
kodulindudel, eelkfige vélitingimustes kasutatava vdi veterinaararstide poolt méératava annuse
kohta.

8. Teha ettepanek ravimi sobiva kdlblikkusaja, sealhulgas vajaduse korral kasutamisel kohaldatava
kdlblikkusaja suhtes, ja pdhjendada seda andmetega.

9. Teha ettepanek ravimi omaduste kokkuvdtte Uhtse teksti, sealhulgas annustamist ja manustamisviis
ning sigade ja kodulindude keeluaegu kasitleva teksti kohta, ning pdhjendada seda.

1.2. Toimikutevahelised erinevused

Madalmaadele esitatud toimik oli ainult bibliograafiline. Saksamaale saadetud toimik koos vastustega
kusimuste loetelule ning Poolale, Ungarile ja Leedule saadetud toimikud olid peaaegu samad, kuid
téiendavate eksperimentaalsete kliiniliste uuringutega. Austria sai samasuguse toimiku, kui algselt
Saksamaal e saadeti.

Voib jareldada, et litkmesriigid tegid oma otsused suures osas sarnaste, kuid mitte identsete toimikute
pohjal. Eri turgudel miimiseks valmistatud tegelik toode néib olevat identne.

1.3. Efektiivsus sigade puhul

Veterinaarravimite komitee hindas eeluuringut, eksperimentaalset pGhiuuringut, 2 vdaiuuringute
aruannet ja muid mudgiloa hoidja esitatud andmeid ravimi efektiivsuse, farmakokineetika ja taluvuse
kohta.
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Veterinaarravimite komitee aktsepteerib, et ravimi efektiivsus kasutamisel annuses 25 mg/kg 4 péeva
jooksul sigade respiratoorse nakkuse raviks on tGestatud.

V eterinaarravimite komitee ndustub, et kui ravi eesmérk on sigade respiratoorsete nakkuste ravi, e ole
vgja teha tdiendavaid valiuuringuid efektiivsuse tdestamiseks muude organismide vastu, millel on sama
minimaalne inhibeeriv kontsentratsioon kui A. pleuropneumonia€ll. Kuid ravimi kasutamiseks on vaja
kinnitust konkreetse nakkuse olemasolu ja bakteriaal se paranemise kohta.

Kuigi Madalmaadele, Austriadle ja Poolale saadetud Methoxasol-T toimiku ravimi omaduste
kokkuvotted sisaldavad urogenitaal sete, seedetrakti ja nahanakkuste ndidustusi, leiab veterinaarravimite
komitee, et nende vaidete tdestuseks el ole andmeid esitatud.

Eri véljaannetest vOetud tdiendavate andmete pdhjal minimaalse inhibeeriva kontsentratsiooni kohta
(sedlhulgas kaks 2004. aastal Taanis avaldatud uuringut, milles tdendati sigade respiratoorsete proovide
mitmesuguste isolaatide tundlikkust) ja Saksamaal 2006. aastal Tarbijakaitse ja Toiduohutuse Ameti
(BVL) poolt resistentsuse jalgimise andmete pohjal aktsepteerib veterinaarravimite komitee ndidustuse
jargmist muudetud teksti:

Siga: Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundlike Actinobacillus pleuropneumoniae pohjustatud
respiratoorsete nakkuste ravi ja ennetamine, kui karjas on see haigus diagnoositud. Resistentsus
potentseeritud sulfoonamiidide suhtes vdib varieeruda. Seepédrast tuleb ravimi kasutamisel |dhtuda
pdllumajandusettevotetes haigestunud loomadelt voetud mikroorganismide kultuurist ja tundlikkusest
voi pdllumajandusettevtte hiljutistest varasematest kogemustest.

1.4. Efektiivsus broilerite puhul

Veterinaarravimite komitee hindas eksperimentaalset uuringut Methoxasol-T Kliinilise efektiivsuse
kohta kanadel E.coli pohjustatud respiratoorse nakkuse raviks ning mudgiloa hoidja esitatud
bibliograafilisi ja ravimiohutuse jérelevalve andmeid.

Seoses kasulikkuse ja riski tasakaaluga kodulindude kui sihtliigi puhul otsustas veterinaarravimite

komitee, €t:

e kuigi @ ole esitatud veenvate tulemustega Kliinilist valiuuringut ravimi soovitatud annuste
kasutamise kohta, on kasulikkuse ja riski suhe positiivne, vottes arvesse prekliinilisi uuringuid,
kunstliku nakatamise mudelit, varasemat kasutamist ja muud asjakohast esitatud teavet, kavandatud
ravimi  omaduste kokkuvottes praegu esitatud mitmesuguseid riskijuhtimismeetmeid, ning
arvestades nédidustuste piiratust;

e kaudseks kasulikkuseks, mis otseselt k&esoleva esildise ulatust e puuduta (kuna iga ravimi
efektiivsust tuleb eraldi tbestada), vGib lugeda muid toimeaineid peale fluorokinoloonide sisaldava
mudigiloaga veterinaarravimi kéttesaadavust;

e ravimi omaduste kokkuvéttes kavandatud kasutamistingimustes vélistatakse ravimi kasutamine
munevatel lindudel ja piiratakse ravimi kasutamist haigusepuhangutega pdllumajandusettevotetest
saadud mikroorganismide kultuuri ja tundlikkuse tulemuste pohjal.

V eterinaarravimite komitee aktsepteerib ndidustuse muudetud teksti:

Broilerid: Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundlike Escherichia coli bakterite p&hjustatud
respiratoorsete nakkuste ravi ja ennetamine, kui karjas on see haigus diagnoositud.

Resistentsus potentseeritud sulfoonamiidide suhtes vdib varieeruda. Seepérast tuleb ravimi kasutamisel
lahtuda pdllumajandusettevotetes haigestunud loomadelt voetud mikroorganismide kultuurist ja
tundlikkusest vai hiljutistest varasematest kogemustest pdllumajandusettevotetes.

1.5. Kalblikkusaeg
Mugiloa hoidja esitas kdlblikkusaja ja kasutamisel kohaldatava kolblikkusaja kohta 3 uuringut. Nende

uuringute pohjal taotletakse Methoxasol-T kdlblikkusgjaks 36 kuud. Kuna kilmutamise kohta e ole
uuringuid labi viidud, peab ravimi omaduste kokkuvéte sisaldama méarkust: Mitte hoida sligavkilmas.
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Ravimi stabiilsuse testimisel kasutamise kédigus saadud tulemused pérast 15-kuulist séilitamist
temperatuuril 25°C ja 60%-lise suhtelise 6huniiskusega ja kasutamise kdigus 12 kuu jooksul pérast
avamist néitasid vastuvOetavat stabiilsust.

Ning 16puks tdendati ravimi Methoxosol-T kontsentreeritud ja ravilahuste 24-tunnilist koélblikkusaega
kasutamise kaigus.

1.6. Ravimi omaduste kokkuvétte Uhtlustamine

Mugiloa hoidja esitas uue thtlustatud ravimi omaduste kokkuvotte.

Kui nii sigade kui ka broilerite puhul piirduvad néidustused respiratoorsete nakkustega, aktsepteerib
veterinaarravimite komitee seda ettepanekut.

Veterinaarravimite komitee aktsepteerib ka annuseid, sest need on vastavuses eksperimentaa- ja
valiuuringutes kasutatud annustega.

Methoxasol-T keeluaeg oli ELi eri riikides erinev, sigadel 3-5 péeva ja mittemunevatel kanadel 6-10
paeva. Muugiloa hoidja kavandatud keeluaeg oli sigadel 5 paeva ja broileritel 6 pdeva. Ravimijddkide
uuringu pdhjal soovitati sigade puhul 3-péevast keeluaega. Statitilist meetodit ei kasutatud, kuna nii
trimetoprimi kui ka sulfametoksasooli kontsentratsioonid lihastes, maksas, neerudes ja rasvas + nahas
jad esmesel proovivitmisgjal 2 paeva pérast ravi katkestamist Methoxasol-T-ga adla
kvantifitseerimispiiri. Seega néib, et sigade puhul on vastuvdetav keeluaeg 5 péeva.

Uhes ammuses uuringus broileritega, kus kasutati annust 38,5 mg kehamassi kilogrammi kohta, néitas
ravimi kadumine nahast ja vereplasmast, et ravimijddkide kontsentratsioon jéi 4 pdeva méodumisel ala
jaékide piirnormi. Ravimijddkide kadumise uuring broileritega viidi 18bi pérast Methoxasol-T
kasutamist annuses 70 mg/kg/péevas 5 paeva jooksul. Ravimijaégid kadusid kiiresti. Andmed néitavad,
et markerkoeks oli nahk ja markerjédkideks sulfametoksasooli jédgid. 2 pdeva jooksul pérast ravi
langesid trimetoprimi ja sulfametoksasooli jdakide kontsentratsioonid alla jaékide piirnormi koikides
sbodavates kudedes, vélja arvatud nahas. Viidi |&bi hea laboratoorse tava uuring ravimi
farmakokineetika kohta pérast 35 mg trimetoprimi ja sulfametoksasooli veega manustamist kilogrammi
kohta pdevas. Nii trimetoprimi kui ka sulfametoksasooli eliminatsioon plasmast on broileritel kiirem kui
sigadel (broileritel trimetoprimi poolvaértusaeg: <1 h jasigadel 2,5 h; sulfametoksasooli poolvaartusaeg:
broileritel <1,7 h ja sigadel 2,3 h). Kuna kumbagi Uhendit kudedesse palju ei kogunenud, eeldatakse
ravimijaakide kadumist broileri kudedest sama kiiresti kui sigade puhul. Seega on broileritel kavandatud
keeluaeg 6 péeva piisava varuga

Veterinaarravimite komitee soovitab teha mutgiloa hoidja kavandatud ravimi omaduste kokkuvdttes
jargmised muudatused:

4.3 Vastunéidustused

See 16ik on rangelt mdeldud ravitavate loomade ohutusega seotud vastundidustusteks. Juhistes ravimi
omaduste kokkuvotte koostamiseks ndhakse ette: ,, Selles 16igus esitatakse olukorrad, mille puhul teatud
asaolude koosesinemisel e tohi veterinaarravimeid kasutada, pidades silmas ravitava looma ohutust, s.t
absoluutsed vastunéidustused.” Vastundidustus munevatele lindudel e tuleb vélja jétta.

4.11 Keeluaeg

Lause ,Ravimit @ ole lubatud kasutada munevatel lindudel..." tuleb vastavalt ravimi omaduste
kokkuvdtete koostamise juhisele asendada lausega ,Mulgiluba e hdélma kasutamist munevatel
lindudel...”.

5.1: Jétta valja andmed minimaal se inhibeeriva kontsentratsiooni kohta

5.2 Trimetoprimi ja sulfametoksasooli seonduvus valkudega e ole suur (trimetoprim 50,
sulfametoksasool 60), kuid miilgiloa hoidja Uldine ettepanek on aktsepteeritav.
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3. Kokkuvdte

Vottes arvesse mulgiloast keeldumise auseid ja midgiloa hoidjalt saadud vastuseid, joudis
veterinaarravimite komitee otsusele, et ravimi kasulikkuse ja sellega seotud riskide suhe on positiivne
kasutamiseks nii sigadel kui ka broileritel, kui ravimi omaduste kokkuvdtetes ja tooteteabes tehakse
soovitatud muudatused.
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LISA I

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE JA ESMAPAKEND
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE
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1 VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Methoxasol-T suukaudselt manustatav lahus sigadele ja broileritele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Toimeained

Uhe ml lahuse kohta:  trimetoprim 20,0 mg
sulfametoksasool 100,0 mg

Abiained

N-metldl-purrolidoon.

Abiainete terviklik loetelu on esitatud punktis 6.1.

3. RAVIMVORM

L ahus suukaudseks manustamiseks.

Labipaistev jakollane.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Sead jabroilerid.

4.2 Naidustused, méarates kindlaks vastavad loomaliigid

Sead. Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundliku Actinobacillus pleuropneumoniael poolt
pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi ja ennetamine karjas, kus haigus on diagnoositud.

Broilerid. Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundliku Escherichia coli poolt p&hjustatud
respiratoorsete infektsioonide ravi ja ennetamine linnukol oonias, kus haigus on diagnoositud.

Suurendatud t6hususega sulfoonamiidide suhtes vGib resistentsus olla erinev. Seetfttu peab
ravimpreparaati kasutama farmis ilmnenud hai gusjuhtude kéigus kogutud mikroorganismide kultuuri ja
tundlikkust nditavate andmete alusel voi pohinedes hiljutisele kogemusele farmis.

4.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kellel ilmneb tsine maksa- vdi neeruhaigus, oliguuriavdi anuuria.
Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad verel oomestisteemi héired.

4.4 Erihoiatused igaloomaliigi kohta

Regulaarselt tuleb kontrollida broilerite veetarbimist.

Tdsiselt haigestunud loomadel vdib s6dgiisu ja veetarbimine vaheneda. Vajadusel tuleb kohandada
veterinaarravimi kontsentratsiooni joogivees, et tagada soovitatava annuse tarbimine. Siiski, kui
ravimpreparaadi kontsentratsiooni suurendada liiga palju, vaheneb ravimit sisaldava joogivee tarbimine
vee maitseomaduste tottu. Seetdttu tuleb veetarbimist jalgida eriti broilerite puhul.
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45 Erihoiatused

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Bakterite tdenaoliselt erineva (aeg, geograafiline asukoht) resistentsuse tGttu
trimetoprimi/sulfametoksasooli suhtes on soovitatav votta bakteriol oogilised proovid jatestida
tundlikkust.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaalsed
ettevaatusabindud

Ravimit sisaldava joogivee valmistamise ja manustamise gjal peab valtima naha kokkupuudet ravimiga.
SeetOttu soovitatakse toote kasitsemise gjal kanda hermeetilisi, nt kummist voi lateksist kindaid. Kui teil
on allergia trimetoprimi voi sulfoonamiidide suhtes, on selle ravimpreparaadi voi ravimilahuse
kasitsemise gjal vajalik eriline ettevaatus. Ravimi sattumisel silmaloputage silmi suure koguse puhta
veega, arrituse ilmnemisel poorduge arsti poole. Ravimi kogemata allaneel amise korral potrduge arsti
poole. Parast ravimpreparaadi k&sitsemist peske viivitamatult puhtaks kéed ja saastunud nahapiirkonnad.

4.6 Korvaltoimed (sagedusjatfsidus)

Aeg-gjalt vaib kanadel ilmneda vahenenud veetarbimine.
Harva véivad tekkida tlitundlikkusreaktsioonid.

4.7 Kasutaminetiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Veterinaarravimi ohutus tiinuse, laktatsiooni vdi munemise perioodil e ole piisavalt tGestatud.

4.8 Koostoimed teisteravimitega jateised koostoimed

Mitte kasutada koos teiste veterinaarravimitega.

4.9 Annustamineja manustamisviis

Methoxasol-T on ette ndhtud suukaudseks manustamiseks koos joogiveega

Sead. 25 mg/kehakaalu kg kohta, mis vastab ligikaudu thele liitrile ravimile 500 | joogivees, 34 paeva
valtel.

Broilerid. 33 mg/kehakaalu kg kohta, mis vastab ligikaudu thele liitrile ravimile 750 | joogivees, 3—4
paevavdéltel.

Oige annuse tagamiseks tuleb kehakaal maérata voimalikult tapselt, et véltida alaannustamist. Ravimit
sisaldava vee tarbimine soltub loomade Kliinilisest seisundist. Oige annuse tagamiseks tuleb
Methoxasol-T kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

4.10 Uleannustamine (slimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Sead taluvad hasti 2¥2-kordset Uleannustamist.

Kanadel ei teki &gedat Uleannustamissiindroomi, sest linnud joovad vastumeel selt suure
ravimikontsentratsiooniga joogivett (liiga kibe maitse, kui ravimit Methoxasol-T on 1000 liitri joogivee
kohta rohkem kui kaks liitrit). Kroonilise tleannustamise tagajarjel tarbivad kanad oluliselt véhem toitu
javett ning nende kasv on pérsitud.

411 Keeuaeg (-ajad)

Sead: 5 péeva.

Broilerid: 6 péeva.
Ei ole lubatud manustada munevatele lindudel e, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Trimetoprim on diaminoptrimidiin, stinteetiline fool happe antagonist. Sulfametoksasool on
laiatoimeline, sulfoonamiidide rihma kuuluv mikroobivastane aine.
ATC (Uhenduse) veterinaarklassifikatsioon: QJO1E W

51 Farmakodinaamilised omadused

In vitro on trimetoprim tavaliselt bakteriostaatiline ja laiatoimelise aktiivsusega nii gram-positiivsete kui
ka gram-negatiivsete bakterite suhtes. Trimetoprimi kasutamisel koos sulfametoksasooliga ilmneb
stinergistlik ja bakteriaalne toime, sest trimetoprim ja sulfametoksasool blokeerivad jérjestikused astmed
tetrahtdrof ool happe siinteesis, mis on pohiline metaboolne kaastegur puriini bakteriaal ses siinteesis ja
seegaka DNA-s.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Suukaudsel manustamisel imenduvad mélemad toimeained sool estikust kiiresti. Sigadel on
sulfametoksasooli Cre ligikaudu 6,2 pug/g. Trimetoprimi Cyax 0N 0,29 ug/g. Kanadel on
sulfametoksasooli Cra ligikaudu 9,0 pg/g, samal ajal kui trimetoprimi Cys 0n 0,12 pg/g.

Trimetoprimi suuri kontsentratsioone on tuvastatud neerudes, maksas ja kopsudes. Vdja arvatud
neerudes, on sulfametoksasooli kontsentratsioonid kudedes mérkimisvaarselt vaiksemad kui plasmas.
Trimetoprimi ja sulfametoksasooli valkudega seondumine ei ole vaga suur.

Ravim véljutatakse peamiselt neerude kaudu (nii aktiivselt kui ka passiivselt), kuid valjutamine toimub
kavéljaheidetega. Nii kodulindudel kui ka sigadel toimub valjutamine suhteliselt kiiresti. Trimetoprimi
valjutamise pool estusaeg plasmast on kodulindudel vahem kui Uks tund ja sulfametoksasoolil ligikaudu
1,5 tundi. Sigadel on mélema aine véljutamise poolestusaeg ligikaudu 2,5 tundi. 48 tundi pérast viimase
ravimiannuse manustamist on trimetoprim, sulfametoksasool ja nende metaboliidid uriinis ning
vdljaheidetes mittetuvastatavad.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiaineteloetelu

Propuleengl kool

naatriumhtdroksiid,

puhastatud vesi,

N-metidl-ptrrolidoon.

6.2 Sobimatus

Methoxasol-T lahustuvus ja stabiilsus joogivees ei soltu pH tasemest.
Sobivusuuringute puudumisel ei tohi seda veterinaarravimit segada teiste veterinaarravimitega.

6.3 Kolblikkusaeg

M Uiigi pakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg on 3 aastat.

Pérast esmakordset avamist on kélblikkusaeg 12 kuud.

Kdlblikkusaeg pérast lahustamist vai vastavalt juhendile manustamiskalblikuks muutmist on 24 tundi.
6.4. Sailitamiseeritingimused

Mitte hoida stigavkilmas.

6.5 Vahetu pakendi issloomustusja koostis

Kérgtihedast pol Uetlileenist pudel/kanister: maht 2000 ml / 5000 ml.
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1000 ml pudel on suletud voltsimiskindla madaltihedast pol Uetilleenist keermestatud korgiga.
5000 ml pudel on suletud valtsimiskindla kdrgtihedast pol Uettileenist keermestatud korgiga.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

6.6 Erinduded ettevaatusabindude osas kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende
kasutamisest tekkinud jaatmete havitamisel

Kasutamata veterinaarravimid voi nende jédtmed tuleb hdvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
7. MUUGILOA HOIDJA NIMI
Eurovet Animal Health B.V.

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

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

0. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA PIKENDAMISE KUUPAEV

10 TEKSTI ULEVAATAMISE KUUPAEV

08/2007

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.
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VALISPAKENDIL VOI SELLE PUUDUMISEL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA
JARGMISED ANDMED

| 1L VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Metoxasol-T, suukaudselt manustatav lahus sigadele ja broileritele.
Trimetoprim ja sulfametoksasool.

| 2. TOIMEAINE(TE) JA ABIAINETE SISALDUS

Toimeained

Uhe ml lahuse kohta:  trimetoprim 20,0 mg
sulfametoksasool 100,0 mg

Abiained

N-metdl-ptrrolidoon.

3. RAVIMVORM

Suukaudselt manustatav

| 4. PAKENDI SUURUS

Kdrgtihedast pol tetll eenist pudel/kanister: maht 1000 ml / 5000 ml.
1000 ml pudel on suletud voltsimiskindla madaltihedast pol Uetiileenist keermestatud korgiga.
5000 ml pudel on suletud valtsimiskindla kdrgtihedast pol Uettileenist keermestatud korgiga.

K6ik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

|5. LOOMALIIGID

Sead jabroilerid

| 6.  NAIDUSTUS(ED) |

Sead. Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundliku Actinobacillus pleuropneumoniael poolt
pohjustatud respiratoorsete infektsioonide ravi ja ennetamine karjas, kus haigus on diagnoositud.

Broilerid. Trimetoprimi ja sulfametoksasooli suhtes tundliku Escherichia coli poolt pdhjustatud
respiratoorsete infektsioonide ravi ja ennetamine linnukol oonias, kus haigus on diagnoositud.

Suurendatud t6hususega sulfoonamiidide suhtes vaib resistentsus olla erinev. Seetbttu peab
ravimpreparaati kasutama farmis ilmnenud hai gusjuhtude k&igus kogutud mikroorganismide kultuuri ja
tundlikkust néditavate andmete alusel voi pdhinedes hiljutisele kogemusele farmis.

[7. MANUSTAMISVIISJA -TEE(D)

Metoxasol-T on ette néhtud suukaudseks manustamiseks koos joogiveega.
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Sead. 25 mg/kehakaalu kg kohta, mis vastab ligikaudu thele liitrile ravimile 500 | joogivees, 3—4 pdeva
véltel.

Broilerid. 33 mg/kehakaalu kg kohta, mis vastab ligikaudu thele liitrile ravimile 750 | joogivees, 3-4
paevavaéltel.

Oige annuse tagamiseks tuleb kehakaal maérata vaimalikult tapselt, et valtida alaannustamist. Ravimit
sisaldava vee tarbimine sdltub loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse tagamiseks tuleb M etoxasol -
Ti kontsentratsiooni vastavalt kohandada.

8.  KEELUAJAD

Sead: 5 péeva.
Broilerid: 6 péeva.
Ei ole lubatud manustada munevatele lindudel e, kelle mune tarvitatakse inimtoiduks.

| 9. ERIHOIATUSED), KUl VAJALIK

Mitte kasutada loomadel, kellel ilmneb tsine maksa- vdi neeruhaigus, oliguuriavéi anuuria.
Mitte kasutada loomadel, kellel esinevad verel oomestisteemi héired.

Harva voivad tekkida ulitundlikkusreaktsioonid.

Regulaarselt tuleb kontrollida broilerite veetarbimist.

Tosiselt haigestunud loomadel voib sd6giisu ja veetarbimine vaheneda. Vgjadusel tuleb kohandada
veterinaarravimi kontsentratsiooni joogivees, et tagada soovitatava annuse tarbimine. Siiski, kui
ravimpreparaadi kontsentratsiooni suurendada liiga palju, vaheneb ravimit sisaldava joogivee tarbimine
vee maitseomaduste tottu. Seetdttu tuleb veetarbimist jalgida eriti broilerite puhul.

Erihoiatused kasutamisel loomadel

Bakterite tdendoliselt erineva (aeg, geograafiline asukoht) resistentsuse téttu
trimetoprimi/sulfametoksasooli suhtes on soovitatav votta bakteriol oogilised proovid jatestida
tundlikkust.

Antud veterinaarravimit loomadele manustava isiku poolt rakendatavad spetsiaal sed
ettevaatusabindud

Ravimit sisaldava joogivee val mistamise ja manustamise gjal peab valtima naha kokkupuudet ravimiga.
SeetGttu soovitatakse toote kasitsemise gjal kanda hermesetilisi, nt kummist voi lateksist kindaid. Kui teil
on alergiatrimetoprimi vi sulfoonamiidide suhtes, on selle ravimpreparaadi voi ravimilahuse
késitsemise gjal vaalik eriline ettevaatus. Ravimi sattumisel silmaloputage silmi suure koguse puhta
veega, arrituse ilmnemisel podrduge arsti poole. Ravimi kogemata allaneelamise korral potrduge arsti
poole. Pérast ravimpreparaadi késitsemist peske viivitamatult puhtaks kded ja saastunud nahapiirkonnad.

Kasutamine tiinuse ja laktatsiooni perioodil
Veterinaarravimi ohutus tiinuse voi laktatsiooni perioodil e ole piisavalt tBestatud.

K oostoimed
Mitte kasutada koos teiste veterinaarravimitega.

Uleannustamine

Sead taluvad hésti 2%2-kordset Uleannustamist.

Kanadel ei teki agedat Uleannustamisstindroomi, sest linnud joovad vastumeel selt suure
ravimikontsentratsiooniga joogivett (liiga kibe maitse, kui ravimit Metoxasol-T on 1000 liitri joogivee
kohta rohkem kui kaks liitrit). Uleannustamise tagajarjel tarbivad kanad oluliselt vahem toitu ja vett
ning nende kasv on pérsitud.
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10. KOLBLIKKUSAEG

EXP

11. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Mitte hoida sligavkilmas.

12. ERINOUDED ETTEVAATUSABINOUDE OSASKASUTAMATA JAANUD
PREPARAADI VOI JAATMETE HAVITAMISEL, KUl NEED ON KEHTESTATUD

Kasutamata jédnud ravimeid ega jéétmematerjali e tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
maj apidamisprigiga.

Kusige palun oma veterinaararstilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed
aitavad kaitsta keskkonda.

13. MARGE ,AINULT VETERINAARSEKSKASUTAMISEKS’ NING TINGIMUSED VOI
PIIRANGUD TARNIMISE JA KASUTAMISE OSAS, kui need on kohaldatavad

Ainult veterinaarseks kasutamiseks. Tarnida Uksnes veterinaararsti retsepti olemasolul.

14. MARGE "HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUSKOHAS'’

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

15. MUUGILOA HOIDJA NING, KUI NEED EI KATTU, RAVIMIPARTII
VALJASTAMISE EEST VASTUTAVA TOOTMISLOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eurovet Animal Health B.V.
Handelsweg 25, P.O.Box 179, 5530 AD Bladd, Holland

16. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

17. TOOTJAPOOLNE PARTII NUMBER

Lot

19/19




