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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢ldnku 35*
pro pripravek Suanovil 20 a souvisejici nazvy, pripravek
Captalin a souvisejici nazvy a jejich generika

Mezinarodni nechranény nazev (INN): spiramycin

Podkladové informace

Spiramycin je makrolidové antibiotikum, které vykazuje bakteriostatické G¢inky proti mykoplazmatim
a gramnegativnim a grampozitivnim bakteriim, které zplsobuji infekce u skotu a prasat.

Veterinarni l1écivy pfipravek Suanovil 20 injek¢ni roztok a jeho generikum, pfipravek Spirovet, jsou
injek¢ni roztoky, které obsahuji 20 g spiramycinu na 100 ml, coz odpovida 600 000 IU spiramycinu
na ml.

Pripravek Captalin injek¢ni roztok obsahuje 31,25 g spiramycinu na 100 ml, coZ odpovida 1 000 000 IU
spiramycinu na ml.

Dne 12. zari 2012 predlozilo Némecko agenture oznameni o predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle
¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro pripravek Suanovil 20 a souvisejici nazvy, pfipravek Captalin

a souvisejici ndazvy a jejich generika. Vybor CVMP byl pozadan, aby sdélil své stanovisko k indikacim,
davkovacim rezim@m a ochrannym Ihdtdm u skotu a prasat, aby se s ohledem na dostupné tdaje
zajistila uc¢inna lécba a snizilo se riziko rozvoje antimikrobialni rezistence na spiramycin a také aby se
u dot&enych pripravkd sjednotily ochranné Ihiity u skotu a prasat.

Prezkoumani bylo zahajeno dne 13. zafi 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana C. Ibrahima

a spoluzpravodajem pana B. Urbaina. Zadatelé a drzitelé rozhodnuti o registraci predloZili pisemna
vysvétleni ve dnech 10. prosince 2012, 14. fjna 2013, 1. dubna 2014 a 10. ¢ervna 2014. Ustni
vysvétleni bylo podano dne 9. zafi 2014.

Na zékladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych dajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze celkovy
pomér prinost a rizik téchto pripravkl zlstava priznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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v informacich o pfipravku. Vybor proto dne 9. zafi 2014 pFijal vétdinou hlasl kladné stanovisko,
v némz doporucil zmé&nu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku Suanovil 20 a souvisejicich nazvd,
pfipravku Captalin a souvisejicich nazvi a jejich generik.

Seznam nazv{ dotéenych piipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II
a upravy v souhrnech Udajd o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych informacich v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 11. prosince 2014.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 350F pro pFipravek Suanovil 20 a
souvisejici ndzvy, pripravek Captalin a souvisejici ndzvy a jejich generika
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