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VETERINARINIU VAISTINIU PREPARATU KOMITETAS
(CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 34 STRAIPSN]
DEL METOKSASOLIO-T

PAGRINDINE INFORMACIJA

2006 m. rugséjo 8 d. Vokietija pateiké EMEA kreipimasi pagal i§ dalies pakeistos Direktyvos
2001/82/EB 34 straipsni deél Metoksasolio-T (iskaitant susijusiy pavadinimy preparatus), kurio
sudétyje yra veikliyju medziagy trimetoprimo ir sulfametoksazolio.

Metoksasolis-T buvo patvirtintas 1999 m. Nyderlanduose taikant nacionaling procediira, bet 2001 m.
Vokietijoje §io preparato rinkodaros teis€¢ nebuvo suteikta. Vokietijos nuomone, pareiskéjas
nepakankamai pagrindé Metoksasolio-T veiksminguma, ir dél to kilo rimtas pavojus gyviinams,
kuriems skiriamas §is preparatas.

Ketinimas pateikti paraiska dél nepatentuoto vaisto rinkodaros teisés paskatino Vokietija pateikti
kreipimasi dél skirtingy su Metoksasoliu-T susijusiy sprendimy.

2006 m. rugséjo 12-14 d. posédyje CVMP pradéjo kreipimosi procediira. IS rinkodaros teisés turétojo

buvo pareikalauta:

1. Pateikti tiesiogiai susijusias kiekvienos valstybés narés, kuriose buvo pateikta paraiska, dokumenty
rinkinio dalis ir i§samiai nurodyti dokumenty rinkiniy skirtumus.

2. Pagristi dokumenty atitiktj reikalavimams siekiant jgyti rinkodaros teis¢ (IS dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 1 priedas).

3. Visy pirma atsizvelgti { problemas, nurodytas praneSime apie kreipimasi, kaip { priezastis atmesti
paraiska suteikti rinkodaros teis¢ Vokietijoje.

4. Pagristi praktiniais duomenimis preparato naudojima ir rekomenduojamos dozés tinkamuma
kiekvienai i$ pateikty kiauliy ir naminiy pauksciy indikacijy. Dél naminiy pauks$ciy buvo paprasSyta
pateikti informacijos apie dabartinj vaisto naudojima, visy pirma, apie praktiSkai vartojama arba
skiriama doze.

5. Pasitilyti ir pagristi duomenimis preparato galiojimo terming, iskaitant vartojamo preparato (kai
pakuoté atidaryta) galiojimo termina, kai reikia.

6. Pateikti ir pagristi suderinta SPC teksta, iskaitant dozavima ir skyrimo metodika, taip pat iSlaukos
laikotarpius kiauliy ir naminiy pauk$ciy mésai.

Rinkodaros teisés turétojas pateiké rasytinius atsakymus, kuriuose gyné indikacijas, rekomenduojama
dozg ir galiojimo termina, bei pasitilé suderinta SPC teksta. Remiantis pateiktais duomenimis CVMP
sutiko su toliau nurodytomis suderintomis preparato naudojimo indikacijomis:

e Kiaulés: kvépavimo taky infekcijy, kurias sukelia trimetoprimui ir sulfametoksazoliui jautrios
bakterijos Actinobacillus pleuropneumoniae, prevencija ir gydymas, kai liga nustatoma bandoje.
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e Broileriai: kvépavimo taky infekciju, kurias sukelia trimetoprimui ir sulfametoksazoliui jautrios
bakterijos Escherichia coli, prevencija ir gydymas, kai liga nustatoma pauks$¢iy pulke.

Dél nurodyty farmakokinetiniy savybiy CVMP rekomendavo, kad itrauktas aplinkos poveikis turéty
buti iSbrauktas. CVMP taip pat rekomendavo, kad preparato vartojimas turéty buti pagristas
mikroorganizmy rasies bei jy jautrumo preparatui tyrimais remiantis fermoje nustatytais ligos atvejais
arba neseniai jgyta ankstesne fermos patirtimi, nes atsparumas naudojamiems sulfonamidams gali
keistis.

Apsvarstgs kreipimosi priezastis ir rinkodaros teisés turétojo pateiktus atsakymus, CVMP padaré
i8vada, kad preparato naudos ir rizikos santykis yra teigiamas skiriant §j preparata ir kiauléms, ir
broileriams gydyti, atsizvelgus | rekomenduojamus SPC pakeitimus ir informacija apie preparata, ir
kad Vokietijos iskeltos abejonés neturéty sukliudyti suteikti rinkodaros teisg.

CVMP nuomoné priimta 2007 m. spalio 11 d., o tolesnis Komisijos sprendimas — 2008 m. sausio 11 d.
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