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Denominacion comun internacional (DCI): espiramicina

Informacién general

La espiramicina es un antibidtico macrolido que ejerce una accion bacteriostatica frente a Mycoplasma
y bacterias gramnegativas y grampositivas que causan infecciones en el ganado bovino y porcino.

Los medicamentos veterinarios Suanovil 20 solucién inyectable y el producto genérico relacionado,
Spirovet, son soluciones inyectables que contienen 20 g de espiramicina por 100 ml, correspondientes
a 600 000 Ul de espiramicina por ml.

Captalin solucion inyectable contiene 31,25 g de espiramicina por 100 ml, correspondientes a
1 000 000 Ul de espiramicina por mil.

El 12 de septiembre de 2012, Alemania presenté a la Agencia una notificacion de solicitud de arbitraje
de acuerdo con el Articulo 35 de la Directiva 2011/82/CE para Suanovil 20 y denominaciones
asociadas, Captalin y denominaciones asociadas y los productos genéricos correspondientes. Se solicité
al CYMP que emitiera un dictamen sobre las indicaciones, regimenes posoldgicos y tiempos de espera
en ganado bovino y porcino, para asegurar un tratamiento eficaz y reducir el riesgo de desarrollo de
resistencia al antimicrobiano espiramicina, teniendo en cuenta los datos disponibles, y también
armonizar los tiempos de espera en ganado bovino y porcino para los productos afectados.

El procedimiento de arbitraje se inici6 el 13 de septiembre de 2012. El Comité nombré a C. Ibrahim
como ponente y a H. Jukes como ponente adjunto. El titular de la autorizacién de comercializacion
presentd alegaciones por escrito el 10 de diciembre de 2012, el 14 de octubre de 2013, el 1 de abril de
2014 y el 10 de junio de 2014. El 9 de septiembre de 2014 se realizé una exposicion oral.

1Articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE, modificado

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



De acuerdo con la evaluacion de los datos actualmente disponibles, el CVMP considerd que la relacion
beneficio/riesgo global para estos productos continla siendo positiva, sujeta a cambios en la
informacion sobre el producto. Por consiguiente, el 9 de septiembre de 2014 el Comité emitié por
mayoria un dictamen positivo recomendando modificaciones en los términos de las autorizaciones de
comercializacion para Suanovil 20 y denominaciones asociadas, Captalin y denominaciones asociadas y
los productos genéricos correspondientes.

La relacion de nombres de los productos implicados figura en el anexo I. En el anexo Il se encuentran
las conclusiones cientificas. El resumen de las caracteristicas del producto, el etiquetado y el prospecto
modificados se han incluido en el anexo II1I.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 11 de diciembre de 2014.

Dictamen emitido como resultado de un arbitraje en virtud del articulo 350F para

Suanovil 20 y denominaciones asociadas, Captalin y denominaciones asociadas y los

productos genéricos correspondientes
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