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NUOMONE, PRIIMTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 35 STRAIPSN]', DEL
Suramox 15 % LA ir susijusio pavadinimo Stabox 15 % LA

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): amoksicilinas
PAGRINDINE INFORMACIJA (2)

Suramox 15 % LA yra injekciné suspensija, kurios sudétyje yra amoksicilino — peniciliny grupei
priskiriamo antibiotiko beta laktamo. Siuo vaistu gydomos galviju kvépavimo taky infekcijos, kurias
sukelia Pasteurella multocida ir Mannheimia haemolytica, ir kiauliy kvépavimo taky infekcijos, kurias
sukelia Pasteurella multocida. Abiejy rasiy gyviinams vaisto $virk$¢iama | raumenis. Vaisto dozé —
dvi injekcijos po 15 mg amoksicilino/kg kiino masés (1 ml Suramox 15 % LA/10 kg kiino masés).
Tarp injekcijy daroma 48 valandy pertrauka.

Suramox 15 % LA rinkodaros teis¢ ankscCiau buvo suteikta bendrovei ,,Virbac S.A.“ Pranctzijoje
2004 m. liepos 6 d. pagal sutrumpinta paraiSkos nagrinéjimo procedira, kurioje Duphamox LA
nurodytas kaip referencinis vaistas. Suramox 15 % LA nustatytas iSlaukos terminas galvijienai ir
subproduktams buvo 58 dienos, kiaulienai ir subproduktams — 35 dienos. Pieno iSlaukos terminas
buvo 2,5 dienos.

Savitarpio pripazinimo procediira prasidéjo 2005 m. balandzio 28 d. Referenciné valstybé naré buvo
Pranciizija, susijusios valstybés narés — Belgija, Cekija, Vokietija, Italija, Ispanija ir Jungtiné
Karalysté. Cekija, Italija ir Ispanija patvirtino vaista. Belgija, Vokietija ir Jungtiné Karalysté pareiske
susirfipinima dél nepakankamy iSlaukos terminy ir Sioms Salims pateiktos paraiS$kos buvo atsiimtos.
Belgija Siuo klausimu 2005 m. liepos 28 d. kreipési | EMEA.

Sio kreipimosi tikslas buvo kartu nuspresti, ar sitilomi i§laukos terminai— 58 dieny galvijams ir
35 dieny kiauléms — buvo tinkamai nustatyti.

Arbitrazo procediira buvo pradéta 2005 m. rugséjo 8 d., patvirtinus klausimy sarasa. Pirmuoju
praneséju paskirtas dr. J. Schefferlie, antruoju — prof. R. Kroker. Rinkodaros teisés turétojas raSytinius
paaiskinimus pateiké 2006 m. sausio 16 d.

2006 m. geguzés mén. posédyje CVMP, atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis ir Komiteto
moksliniy diskusijy rezultatus, bendru sutarimu priémé nuomong, kurioje rekomendavo sustabdyti
galvijams ir kiauléms gydyti skirty Suramox 15 % LA ir Stabox 15 % LA rinkodaros teisiy galiojima.
Nurodytos Sios prieZastys:

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis.
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e remiantis turimais duomenimis, nejmanoma nustatyti iSlaukos termino galvijams ir
kiauléms;

e Siuo metu nustatyty galvijams ir kiauléms taikomy islaukos terminy nepakanka uztikrinti,
kad vaisto likuciai nevirSyty DLK;

e S§iuo metu patvirtinty iSlaukos terminy nepakanka uztikrinti, kad maisto produktuose,
pagamintuose i§ Siais vaistais gydytuy gyviny, néra likuciy, galin€iy kelti pavojy vartotoju
sveikatai.

2006 m. birzelio 1 d. rinkodaros teisés turétojas pranesé EMEA apie savo ketinima prasyti pakartotinai
iSnagrineti CVMP nuomong pagal 36 straipsnio 4 dali>. Atsizvelgiant | praSyma pakartotinai
iSnagrinéti komiteto nuomong, 2006 m. birzelio mén. CVMP posédyje vertinimui atlikti praneséju
paskirtas dr. R. Breathnach. ISsamus §io praSymo pagrindimas EMEA pateiktas 2006 m. liepos 18 d.
Pakartotinio nagrinéjimo vertinimo procediira pradéta 2006 m. liepos 19 d.

2006 m. rugsé¢jo 13 d. CVMP apsvarsté iSsamu pakartotinio nagrin¢jimo praS§ymo pagrindima ir
patvirtino ankstesn¢ savo nuomong, kad preparato Suramox 15 % LA rinkodaros teisiy galiojimas
turéty buti sustabdytas. Nurodytos tos pacios galiojimo sustabdymo prieZastys, kaip ir 2006 m.
geguzés mén. CVMP posédyje.

2006 m. spalio 25 d. Europos Komisija savo sprendimo projekta perdavé Nuolatiniam veterinariniy
vaisty komitetui patvirtinti rastu. RasSytinés procediiros metu gautas Pranciizijos prasymas atlikti naujy
rinkodaros teisés turétojo pateikty tyrimy duomeny mokslinj tyrima.

2006 m. lapkri¢io 14 d. Europos Komisija sustabdé rasyting procediirg ir 2006 m. lapkric¢io 16 d.
papras¢e CVMP, vertinant §ig kreipimosi paraiSka, atsizvelgti i naujus likuciy tyrimus ir atitinkamai
pakeisti savo 2006 m. rugséjo 13 d. nuomong.

Rinkodaros teisés turétojas naujuosius likuciy tyrimy duomenis CVMP pateiké 2007 m. sausio 9 d., o
paaiskinimus zodziu — 2007 m. kovo 13 d.

Atsizvelges 1 naujus likuciy tyrimy duomenis, 2007 m. kovo 14 d. CVMP pareiské manantis, kad nei
galvijienai, nei kiaulienai, nei ju subproduktams taikytiny Suramox 15 % LA ir Stabox 15 % LA
iSlaukos terminy nejmanoma nustatyti, ir visy nariy sutarimu rekomendavo sustabdyti minéty vaisty
rinkodaros teisiy galiojima.

2007 m. birzelio 13 d. Europos Komisija priémé sprendima sustabdyti Suramox 15 % LA ir
Stabox 15 % LA nacionaliniy rinkodaros pazyméjimuy galiojima, numatydama galimybe pakeisti
minéta sprendima CVMP priémus kita nuomong remiantis naujy likuciy tyrimy vertinimu.

2008 m. balandzio 14 d. rinkodaros teisés turétojas CVMP pateiké tolesniy likuéiy tyrimy duomenis.
Naujy duomeny vertinimo procediira pradéta 2008 m. balandzio 15 d. Pranes¢ja paskirta R. Kearsley,
jos pavaduotoju — prof. C. Friis.

2008 m. birzelio mén. posédyje CVMP apsvarsté pateiktus naujus Suramox 15 % LA duomenis ir
padaré iSvada, kad galvijienai ir kiaulienai bei jy subproduktams taikytinus Suramox 15 % LA ir
Stabox 15 % LA islaukos terminus jau galima nustatyti. Todél bendru sprendimu priémé nuomong,
kurioje rekomendavo panaikinti minéty vaisty rinkodaros pazyméjimo galiojimo sustabdyma.

Komitetas taip pat rekomendavo pakeisti Ipriede nurodyty veterinariniy vaisty rinkodaros
pazyméjimus pagal III priede pateikta preparato charakteristiky santrauka.

2 1% dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 36 straipsnio 4 dalis.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, preparato
charakteristiky santrauka — III priede.

Pagal galutinj sprendimg 2008 m. rugséjo 5d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.
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