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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

DOPLNUJICI STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 35!
Suramox 15 % LA a souvisejici nazev Stabox 15 % LA

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Amoxicillin
PODKLADOVE INFORMACE (2)

Suramox 15 % LA je injekéni suspenze obsahujici amoxicillin, beta-laktamové antibiotikum, které
patii do skupiny penicilini. Pfipravek se uziva k 1é¢bé respirac¢nich infekci u skotu, které jsou
zpusobeny bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica, a k 1é¢bé respira¢nich
infekei u prasat, které jsou zptsobeny bakterii Pasteurella multocida. Obéma zivocisnym druhtim se
piipravek podava dvakrat intramuskularné v davce 15 mg amoxicilinu / kg zivé vahy (ekvivalent k
mnozstvi 1 ml pfipravku Suramox 15 % LA / 10 kg Zivé vahy) s odstupem 48 hodin mezi davkami.

Rozhodnuti o registraci pro ptipravek Suramox 15 % LA bylo dne 6. ¢ervence 2004 udéleno spolecnosti
Virbac S.A. ve Francii na zakladé zkracené Zadosti s odkazem na Duphamox LA jako referen¢ni pfipravek.
Ochranna lhita stanovena pro piipravek Suramox 15 % LA c¢inila 58 dnl pro maso a vnitinosti u skotu a
35 dnti pro maso a vnitfnosti u prasat. Ochranna lhita pro mléko byla 2,5 dne.

Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 28. dubna 2005. Referen¢nim Clenskym statem byla
Francie a dotéenymi &lenskymi staty Belgie, Ceska republika, Italie, Némecko, Spojené kralovstvi
a Spanélsko. Pfipravek byl schvalen Ceskou republikou, Italii a Spanélskem. Belgie, Némecko a
Spojené kralovstvi vznesly namitky tykajici se nepfimeienosti ochrannych lhit a zadosti byly v téchto
zemich stazeny. Belgie ptfedala zalezitost Evropské agentufe pro léCivé pripravky (EMEA) dne
28. cervence 2005.

Cilem ptedlozeni zalezitosti dan¢ho pfipravku k posouzeni bylo shodnout se na tom, zda byla
navrhovana ochranna lhtita 58 dnti pro skot a 35 dnti pro prasata ustanovena adekvatng.

Arbitrazni fizeni bylo zah4jeno dne 8. zafi 2005 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl jmenovan
pan J. Schefferlie a spoluzpravodajem Prof. R. Kroker. Drzitel rozhodnuti o registraci nasledn¢
poskytl vyboru pisemna vysvétleni dne 16. ledna 2006.

Na zasedani v kvétnu 2006 se vybor CVMP na zakladé vSech predlozenych udaji a védecké diskuse v
ramci vyboru shodl na stanovisku, v némz se doporucuje pozastaveni rozhodnuti o registraci ptipravku
Suramox 15 % LA a pfipravku Stabox 15 % LA pro skot a prasata. Divody byly nasledujici:

e na zakladé dostupnych udaji nebylo mozné ustanovit ochrannou lhitu pro dobytek
a prasata,
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e soucasné ochranné lhuty pro skot a prasata nejsou dostate¢né pro zajiSténi toho, aby
rezidua nepfekro¢ily maximalni limity rezidui (MRL),

e ochranné lhiuty schvalené v soucasné dobé jsou nedostatetné pro zajiSténi toho, aby
potraviny ziskané zléCenych zvifat neobsahovaly rezidua, ktera mohou pfedstavovat
zdravotni riziko pro spotfebitele.

Dne 1. Cervna 2006 drzitel rozhodnuti o registraci informoval agenturu EMEA o svém zaméru
pozadovat piezkoumani stanoviska vyboru CVMP v souladu s ¢l. 36 odst. 4°. Na zasedani v ¢ervnu
2006 jmenoval vybor CVMP do funkce zpravodaje pro posouzeni zdiivodnéni zadosti o pfezkoumani
stanoviska Dr. R. Breathnacha. Podrobné zdiivodnéni Zadosti bylo ptedlozeno agentute EMEA dne
18. ¢ervence 2006 a proces hodnoceni pro pfezkoumani stanoviska zacal dne 19. Cervence 2006.

Dne 13. zafi 2006 vzal vybor CVMP v uvahu podrobné diivody prezkoumani stanoviska a potvrdil své
predchozi stanovisko, Ze rozhodnuti o registraci ptipravku Suramox 15 % LA ma byt pozastaveno.
Duivody pro pozastaveni rozhodnuti o registraci se shodovaly s témi, které byly vzneseny na zasedani
vyboru CVMP v kvétnu 2006.

Dne 25. fijna 2006 piedlozila Evropska komise ndvrh rozhodnuti Stalému vyboru pro veterinarni
1éCivé ptipravky ke schvaleni pisemnym postupem. Béhem pisemného postupu vznesla Francie
pozadavek, aby byly nové studie, které predlozil drzitel rozhodnuti o registraci, védecky posouzeny.

Dne 14. listopadu 2006 pozastavila Evropskd komise pisemny postup a dne 16. listopadu 2006
pozadala vybor CVMP, aby pii hodnoceni zalezitosti zvazil nové studie rezidui a nalezité prezkoumal
stanovisko ze dne 13. zaii 2006.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil vyboru CVMP dne 9. ledna 2007 nov¢ studie rezidui a poskytl
vyboru dne 13. bfezna 2007 Gstni vysvétleni.

Dne 14. bfezna 2007 dospél vybor CVMP po zvazeni novych studii rezidui k z&dvéru, ze ochranné
lhity pro pitipravek Suramox 15% LA a ptipravek Stabox 15% LA neni mozné stanovit, a to ani pro
maso a vnitinosti skotu, ani pro maso a vnitinosti prasat, a proto po vzajemné shod¢ doporucil
rozhodnuti o registraci pro vyse uvedené piipravky pozastavit.

Dne 13. ¢ervna 2007 piijala Evropska komise rozhodnuti Komise pozastavujici vnitrostatni registrace
ptipravkii Suramox 15% LA a Stabox 15% LA, nicméné ponechala otevienou moznost
k prehodnoceni rozhodnuti a pfijeti nového stanoviska vyboru CVMP na zaklad¢é vyhodnoceni novych
studii deplece rezidui.

Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil dal§i nové studie rezidui vyboru CVMP dne 14. dubna 2008.
Postup vyhodnocovani nové piedlozenych udaji byl zahajen dne 15. dubna 2008. Zpravodajem byla
jmenovana pani R. Kearsley a spoluzpravodajem Prof. C. Friis.

V prubéhu svého zasedani v ¢ervnu 2008 vybor CVMP zvazil nové studie rezidui predlozené ve véci
pripravku Suramox 15% LA a dospél k zavéru, ze nyni mohou byt ochranné lhity pro ptipravek
Suramox 15% LA a ptfipravek Stabox 15% LA stanoveny, a to jak pro skot, tak pro prasata. Vybor
proto vzajemnou shodou pfijal stanovisko, ve kterém doporucuje zrusit pozastaveni vydani rozhodnuti
o registraci pro vysSe uvedené piipravky.

Vybor navic doporucuje zmeénit rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é¢ivych ptipravka uvedenych
v ptiloze I v souladu se souhrnem udajt o ptipravku v ptiloze III.

2 C1. 36 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném zn&ni.
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Seznam dotéenych nazvu pripravki je uveden v piiloze I, védecké zavéry v piiloze Il a souhrn tdaji o
piipravku v ptiloze IIL.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 5. zari 2008.

EMEA/301122/2007-CS Strana 3/3



