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UDVALGET FOR VETERINARL £GEMIDLER
(CVMP)

UDTALEL SE SOM F@LGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 35' OM
Suramox 15 % LA og tilknyttede navn Stabox 15 % LA
Internationalt fadlesnavn (INN): Amoxicillin

BAGGRUNDSOPLYSNINGER

Suramox 15 % LA er en suspension til injektion, som indeholder amoxicillin, som er et beta-lactam
antibiotikum tilhgrende penicillingruppen. Laggemidlet anvendes til behandling af luftvejsinfektioner
forarsaget af Pasteurella multocida og Mannheimia haemolytica hos kvasg og til behandling af
luftvejsinfektioner forarsaget af Pasteurella multocida hos svin. For begge dyrearters vedkommende
gives produktet intramuskulaat i en dosis pa 15 mg amoxicillin pr. kg legemsvaagt (svarende til 1 ml
Suramox 15 % LA pr. 10 kg legemsvaggt) to gange med 48 timers mellemrum.

Der er tidligere, nemlig den 6. juli 2004, blevet udstedt en markedsferingstilladel se for Suramox 15 %
LA til Virbac SA. i Frankrig pa grundlag af en forkortet ansggning med Duphamox LA som
referencelaagemiddel, med en tilbagehol del sesperiode pa 58 dage for kvagy for ked og indvolde og 35
dage for svin for kad og indvolde. Tilbageholdel sesperioden for madk var 2,5 dage.

En gensidig anerkendelsesprocedure indledtes den 28. april 2005. Referencemedlemsstaten var
Frankrig, og de beragrte mediemsstater var Belgien, Den Tjekkiske Republik, Tyskland, Italien,
Spanien og Det Forenede Kongerige. Produktet godkendtes af Den Tjekkiske Republik, Italien og
Spanien. Belgien, Tyskland og Det Forenede Kongerige gav udtryk for deres betaankelighed over de
utilstrakkelige tilbageholdelsestider, og ansggningerne blev tilbagekaldt fra disse stater. Belgien
fremsendte begrundel serne for uenigheden til EMEA den 28. juli 2005.

Formdlet med indbringelsen var at fastsd, hvorvidt de foresldede tilbagehol del sesperioder pa 58 dage
for kvagg og 35 dage for svin var fastsat med tilstraskkelig sikkerhed.

Voldgiftsproceduren indledtes den 8. september 2005 med vedtagelsen af en liste med spergsmal.
Dr. J. Schefferlie var rapportar, og prof. R. Kroker medrapporter. Den 16. januar 2006 fremlagde
indehaveren af markedsfaringstilladel sen en skriftlig redegerel se.

Efter anmodning fraindehaveren af markedsfaringstilladel sen blev evalueringsproceduren suspenderet
den 15. marts 2006, sdledes at indehaveren af markedsferingstilladelsen havde mulighed for at
udarbejde mundtlige redegerelser. Den 17. maj 2006 afgav indehaveren af markedsfaringstilladel sen
mundtlige redegerel ser for udvalget.

! Artikel 35 direktiv 2001/82/EF, med senere andringer
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Pa baggrund af de samlede fremlagte oplysninger, og den faglige debat i udvalget, vedtog CVPM pa
st mede i ma 2006 enstemmigt en udtalelss med henstilling om at suspendere
markedsfaringstilladelserne for Suramox 15 % LA og seanavnet Stabox 15 % LA til kvagy og svin.
Falgende begrundel ser anfartes:

e Det var ikke muligt at fastsadte en tilbagehol del sesperiode for kvasg og svin pa grundlag
af de foreliggende oplysninger

e De aktuelt fastsatte tilbageholdelsesperioder for kveay og svin er utilstrakkelige til at
sikre, at restkoncentrationerne ikke overstiger MRL-vaadierne

e De godkendte tilbageholdelsesperioder er for korte til at sikre, at levnedsmidler
hidrarende fra behandlede dyr ikke indeholder restkoncentrationer, som kan vege
sundhedsfarlige for forbrugeren.

Den 1. juni 2006 meddelte en reprassentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen EMEA, at
han havde til hensigt at anmode om en revurdering af CVMP's udtalelse i overensstemmelse med
artikel 36, stk. 4°. P udvalgets magde i juni 2006 udpegede CVMP dr. R. Breathnach som rapporter for
vurderingen af begrundelserne for anmodningen om revurdering af udtalelsen. De naamere
begrundelser for anmodningen fremlagdes for EMEA den 18. juli 2006, og evalueringsproceduren for
revurderingen indledtes den 19. juli 2006.

Den 13. september 2006 behandlede CVMP de naamere begrundelser for revurderingen af udtalelsen
og bekradtede sin tidligere udtalelse med den konklusion at markedsfgringstilladel sen for Suramox 15
% LA skulle suspenderes. Begrundelserne for suspenderingen var identiske med de begrundel ser, som
var blevet identificeret pA CVMP s made i maj 2006.

Den 25. oktober 2006 fremsendte Europa-K ommissionen et udkast til afgerelsetil Det Stdende Udvalg
for Veterinaalasgemidler med henblik pa vedtagelse ved skriftlig procedure. | Igbet af den skriftlige
procedure modtog udvalget en anmodning fra Frankrig om gennemferelse af en faglig vurdering af
nye undersggel ser, som indehaveren af markedsferingstilladel sen havde fremlagt.

Den 14. november 2006 suspenderede Europa-Kommissionen den skriftlige procedure og anmodede
den 16. november 2006 CVPM om at behandle de nye restkoncentrationsundersagelser i vurderingen
af indbringelsen og i givet fald at revidere udtalelsen af 13. september 2006.

Den 9. januar 2007 fremlagde indehaveren af markedsferingstilladelsen de nye
restkoncentrationsundersggel ser for CVMP og afgav den 13. marts 2007 flere mundtlige redegarel ser
for udvalget, herunder en ny restkoncentrationsundersggel se for svin og en ny beregning af og fordag
til tilbageholdelsestid for svin.

Pa sit made i marts 2007 behandlede CVMP de nye forelagte restkoncentrationsundersagel ser
vedrgrende Suramox 15 % LA og konkluderede, at de nye oplysninger ikke gjorde det muligt at
fastsadte tilbageholdelsestider for spiseligt veey fra kvagy og svin. Derfor vedtog udvalget enstemmigt
en revideret udtalelse, der bekredftede dets oprindelige hengtilling om at  suspendere
markedsfaringstilladelserne for Suramox 15 % LA og sagnavnet Stabox 15 % LA. Felgende
begrundel ser anfertes:

o | kvagy var restkoncentrationen ved injektionsstedet stadig hgjere end MRL-vaadien ved sidste
slagtetidspunkt

o | grise var restkoncentrationen ved injektionsstedet stadig hgjere end MRL-vaadien ved sidste
dlagtetidspunkt.

Listen over laggemiddelnavne findesi bilag |. De faglige konklusioner findesi bilag I1.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgarelse truffet af Europa-Kommissionen den 13. juni
2007.

2 Artikel 36, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF, med senere andringer
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