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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY
(CVMP)

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

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Amoxicillin
PODKLADOVE INFORMACE

Suramox 15 % LA je injekéni suspenze obsahujici amoxicillin, beta-laktamové antibiotikum, které
patii do skupiny penicilinti. Pfipravek se uziva k 1é€bé respira¢nich infekci u skotu, které jsou
zpusobeny bakteriemi Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica, a k 1é¢bé respiracnich
infekci u prasat, které jsou zplsobeny bakterii Pasteurella multocida. Obéma druhim se ptipravek
podava dvakrat s odstupem 48 hodin intramuskularné¢ v davce 15 mg amoxicilinu / kg zivé vahy
(ekvivalent k mnozstvi 1 ml ptipravku Suramox 15 % LA / 10 kg zivé vahy).

Rozhodnuti o registraci pro pfipravek Suramox 15% LA bylo dne 6. Cervence 2004 udéleno
spolecnosti Virbac S.A. ve Francii na zaklad¢ zkracené zadosti s odkazem na Duphamox LA jako
referencni piipravek, s ochrannou lhtitou 58 dnti pro maso a vnitinosti u skotu a 35 dnti pro maso
a vnitfnosti u prasat. Ochranna lhiita pro mléko byla 2,5 dne.

Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 28. dubna 2005. Referen¢nim cClenskym statem byla
Francie a dotéenymi Glenskymi staty Belgie, Ceska republika, Itélie, Némecko, Spojené kralovstvi
a Spanélsko. Ptipravek byl ptijat Ceskou republikou, Italii a Spanélskem. Belgie, Némecko a Spojené
kralovstvi vznesly namitky tykajici se nepiiméfenosti ochrannych lhit a zadosti byly v téchto zemich
stazeny. Belgie informovala Evropskou agenturu pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) o diivodu neshody dne
28. ¢ervence 2005.

Cilem predlozeni zalezitosti dané¢ho pfipravku k posouzeni bylo shodnout se na tom, zda byla
navrhovana ochrannd lhtita 58 dnti pro skot a 35 dnti pro prasata ustanovena adekvatne.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 8. zafi 2005 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl jmenovan
Dr. J. Schefterlie a spoluzpravodajem Prof. R. Kroker. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemna
vysvétleni dne 16. ledna 2006.

Aby se mohl drzitel rozhodnuti o registraci pripravit na poskytnuti Gstnich vysvétleni, byl na jeho
zadost dne 15. biezna 2006 pozastaven proces hodnoceni. Ustni vysvétleni byla vyboru prednesena
drzitelem rozhodnuti o registraci dne 17. kvétna 2006.

' Clanek 35 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
©EMEA 2007 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



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

e na zékladé dostupnych Udaji nebylo mozné ustanovit ochrannou lhitu pro dobytek
a prasata;

e soucasné ochranné lhity pro skot a prasata nejsou dostatecné pro zajiSténi toho, aby
rezidua neptekrocila maximalni limity rezidui (MRL);

e ochranné lhity schvalené v soucasné dobé jsou nedostatecné pro zajisténi toho, aby
potraviny ziskané z léceného zvifete neobsahovaly rezidua, kterda mohou piedstavovat
zdravotni riziko pro spotiebitele.

Dne 1. ¢ervna 2006 zastupce drzitele rozhodnuti o registraci informoval agenturu EMEA o svém
zaméru pozadovat prezkoumani stanoviska vyboru CVMP v souladu s ¢l. 36 odst. 4°. Na zasedani v
cervnu 2006 jmenoval vybor CVMP do funkce zpravodaje pro posouzeni zdivodnéni zadosti o
pfezkoumani stanoviska Dr. R. Breathnacha. Podrobné zdivodnéni zadosti bylo pfedlozeno agentuie
EMEA dne 18. ¢ervence 2006 a proces hodnoceni pro piezkoumani stanoviska zacal dne 19. ¢ervence
2006.

Dne 13. zaii 2006 vzal vybor CVMP v uvahu podrobné diivody a pfezkoumani stanoviska a potvrdil
své piedchozi stanovisko, ze pozastaveni rozhodnuti o registraci pfipravku Suramox 15 % LA ma byt
pozastaveno. Divody pro pozastaveni rozhodnuti o registraci se shodovaly s témi, které byly vzneseny
na zasedani vyboru CVMP v kvétnu 2006.

Dne 25. fijna 2006 piedlozila Evropskd komise navrh rozhodnuti Stalému vyboru pro veterinarni
1écivé pripravky 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 proces a dne 16. listopadu 2006
pozadala vybor CVMP, aby pfi hodnoceni zalezitosti zvazil nové studie rezidui a nalezité¢ prezkoumal
stanovisko ze dne 13. zati 2006.

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozil vyboru CVMP dne 9. ledna 2007 nové studie rezidui a poskytl
vyboru dne 13. bfezna 2007 ustni vysvétleni véetné prezentace nové studie rezidui provedené na
prasatech a novy vypocet a navrh ochranné lhiity pro prasata.

Na zasedani v breznu 2007 vybor CVMP zvazil predlozené nové studie rezidui tykajici se piipravku
Suramox 15 % LA a dospél k zavéru, ze nové udaje o pripravku nejsou dostatecné k uréeni ochranné
lhiity pro pozivatelné tkané skotu a prasat. Proto se vybor shodl na upraveném stanovisku, které
potvrzuje pfedchozi doporuceni pro pozastaveni rozhodnuti o registraci pro ptipravek Suramox 15 %
LA a souvisejiciho vymysleného nazvu Stabox 15 % LA. Dtvody byly tyto:

o u skotu byla koncentrace rezidui v misté aplikace injekce v okamziku posledni porazky stale nad
urovni MRL;

o u prasat byly koncentrace rezidui v misté aplikace injekce v okamziku posledni porazky stale
nad trovni MRL.

Seznam dotéenych nazvu piipravkd je uveden v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze II.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 13. ¢ervna 2007.

2 C1. 36 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném zn&ni.
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