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(CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 34. PANTU
ATTIECIBA UZ METHOXASOL-T

PAMATINFORMACIJA

2006. gada 8. septembri Vacija iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas
Direktivas 2001/82/EK 34. pantu attieciba uz Methoxasol-T (ieskaitot radniecigo nosaukumu zales),
ka sastava ka aktivas vielas ir izmantots trimetoprims un sulfametoksazols.

Methoxasol-T tika registrétas saskana ar valsts procediru Niderlande 1999. gada, taéu Vacija
2001. gada registracija tika atteikta. Vacija uzskatija, ka iesniedz€ja noraditais Methoxasol-T
iedarbigums nav atbilstigi pamatots, un tapec tiek radits potencials nopietns risks mérka grupas
dzivniekiem.

Paredz@tais registracijas pieteikums par nepatentétam zalém bija par iemeslu tam, lai Vacija iesniegtu
parskatiSanas pieteikumu par pretrunigajiem l€mumiem, kas pienemti attieciba uz Methoxasol-T.

CVMP uzsaka parskati$anas procediiru 2006. gada 12. — 14. septembra sanaksmes laika. Registracijas

apliecibas 1pasnieckam ltidza:

1. iesniegt atbilstigas dosjé dalas no visam dalibvalstim, kuras iesniegts pieteikums un noradit
atSkiribas Sajos dosjg;

2. pamatot dosjé atbilstibu prasibam registracijas apliecibas sanems$anai (grozitas Direktivas
2001/82/EK 1 pielikums);

3. 1paSi apsvért jautdgjumus, kas noraditi parskatiS$anas pieteikuma pazinojuma ka pamats registracijas
atteikumam Vacija;

4. ar lauka pétijumu datu palidzibu pamatot zalu lietoSanu un rekomendgtas devas atbilstigumu katrai
pieteiktajai indikacijai cikam un majputniem. Attieciba uz majputniem tika pieprasits sniegt
piezimes par zalu patreizgjo lietoSanu, konkréeti, par lietoto vai parakstito devu lauka apstak]os;

5. piedavat un ar datiem pamatot atbilstigu So zalu deriguma terminu, ieskaitot atverta zalu
iepakojuma deriguma terminu atbilstoSajos gadijumos;

6. piedavat un pamatot harmoniz&tu zalu apraksta tekstu (SPC), ieskaitot posologiju un lietosanas
veidu, ka arT lietoSanas partraukSanas periodus cikam un majputniem.

Registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza rakstiskas atbildes, aizstavot indikacijas, rekomend&to
devu un deriguma terminu, ka ari piedavajot harmonizetu zalu apraksta tekstu. Balstoties uz
iesniegtajiem datiem, CVMP apstiprinaja S$adas harmonizg&tas liectoSanas indikacijas:

e cikas: respiratoras sistémas infekciju, ko izraisijusi Actinobacillus pleuropneumoniae, kas ir

jutiga pret trimetoprimu un sulfametoksazolu, arstéSana un profilakse, ja §1 saslimSana
diagnosticéta ganampulka;
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e broileri: respiratoras sist€émas infekciju, ko izraisijusi Escherichia coli, kas ir jutiga pret
trimetoprimu un sulfametoksazolu, arstéSana un profilakse, ja ST saslimSana diagnosticéta
ganampulka.

Attieciba uz aprakstitajam farmakokingtiskajam ipasibam CVMP ieteica dzest ieklauto tekstu par
ietekmi uz apkartgjo vidi. CVMP tapat ar7 ieteica noradit, ka zalu lietoSanai ir jabiit balstitai uz
mikroorganismu no saslim$anas gadijjumiem fermas kultliru un sensitivitates testiem, vai uz nesenu
ieprieksgjo pieredzi attiecigaja ferma, jo rezistence pret potencétiem sulfonamidiem var bt atskiriga.

Péc parskatiSanas pieteikuma pamatojuma un registracijas apliecibas ipaSnieka sniegto atbilzu
apsversanas CVMP secinaja, ka zalu ieguvuma un riska lidzsvars ir pozitivs lietoSanai gan ciikam, gan
broileriem, ieverojot rekomend&tas zalu apraksta un zalu raksturojuma izmainas, un ka Vacijas paustas
bazas nedrikst kavét registracijas apliecibas pieskirsanu.

CVMP atzinums tika pienemts 2007. gada 11. oktobri, un tam sekojosais Komisijas lémums tika
pienemts 2008. gada 11. janvarl.
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