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Suramox 15 % LA y su nombre asociado Stabox 15 % LA

Denominacion comun internaciona (DCI): Amoxicilina
INFORMACION BASICA

Suramox 15% LA es una suspension inyectable que contiene amoxicilina, un antibi6tico
betal actdmico perteneciente al grupo de las penicilinas. El producto se usa para tratar las infecciones
respiratorias producidas por Pasteurella multocida y Mannheimia haemolytica en el ganado vacuno y
para tratar las infecciones respiratorias causadas por Pasteurella multocida en el ganado porcino. En
ambas especies, el producto se administra por via intramuscular en dosis de 15 mg de amoxicilinalkg
pc (equivalente a1l ml de Suramox 15 % LA/10 kg pc) dos veces al diacon un intervalo de 48 horas.

El 6 de julio de 2004 se concedié una autorizacion de comercializacion para Suramox 15% LA a
Virbac S.A. en Francia, basdndose en una solicitud abreviada en la que se tom6 Duphamox LA como
medicamento de referencia, con un periodo de espera en relacion con la carney las visceras de 58 dias
en el ganado vacuno y de 35 dias en €l porcino. El periodo de espera correspondiente a la leche erade
2,5 dias.

El 28 de abril de 2005 se inicié un procedimiento de reconocimiento mutuo. El Estado miembro de
referencia era Francia y los Estados miembros concernidos eran Bélgica, la Republica Checa,
Alemania, Italia, Espafiay € Reino Unido. El producto fue aceptado por la Republica Checa, Italiay
Espafia. Bélgica, Alemania y el Reino Unido expresaron su preocupacion porque los periodos de
espera eran insuficientes y se retiraron las solicitudes en estos paises. Bélgica remitié el motivo de su
desacuerdo alaEMEA € 28 dejulio de 2005.

El dmbito de la remisién era acordar si |os periodos de espera propuestos, de 58 dias para €l ganado
vacuno y de 35 para el porcino, eran o no suficientes.

El procedimiento de arbitraje se inici6 € 8 de septiembre de 2005 con la aprobacion de una lista de
preguntas. El ponente fue el Dr. J. Schefferlie y el coponente, el Prof. R. Kroker. El titular de la
autorizacion de comercializacion (TAC) present al egaciones por escrito € 16 de enero de 2006.

El procedimiento de evaluacion se suspendio € 15 de marzo de 2006 a peticion del TAC para que éste
pudiera preparar la presentacion de sus aegaciones verbales. EI TAC present6 a Comité sus
alegaciones verbales el 17 de mayo de 2006.

! Articulo 35 de la Directiva 2001/82/CE, modificada.
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En su reunién de mayo de 2006, € CVMP, tras considerar todos los datos presentados y el debate
cientifico en el seno del Comité, aprobd por consenso un dictamen en el que recomendaba suspender
las autorizaciones de comercializacion de Suramox 15% LA y del nombre de fantasia asociado
Stabox 15 % LA paralos ganados vacuno y porcino. Los motivos fueron los siguientes:

e no eraposible determinar el periodo de espera para los ganados vacuno y porcino a partir
de los datos disponibles;

e los periodos de espera fijados actuamente para los ganados vacuno y porcino son
insuficientes para garantizar que los residuos no sobrepasaran los LMR;

e |os periodos de espera aprobados actualmente son insuficientes para garantizar que los
aimentos procedentes de los animales tratados no contienen residuos que puedan
constituir un riesgo paralasalud del consumidor.

El 1 de junio de 2006, €l representante del TAC notificd a la EMEA su intencién de solicitar una
revision del dictamen del CVMP de conformidad con el apartado 4 del articulo 36%. En su reunion de
junio de 2006, el CVMP nombr6 al Dr. R. Breathnach ponente para la evaluacion de los motivos de la
solicitud de revisién del dictamen. Los motivos detallados de la solicitud se presentaron ala EMEA €
18 dejulio de 2006 y el procedimiento para evaluar larevision dio comienzo el 19 de julio de 2006.

El 13 de septiembre de 2006, el CVMP considerd |os motivos detallados para solicitar la revision del
dictamen y confirmé su dictamen anterior que concluia que debian suspenderse las autorizaciones de
comercializacion de Suramox 15% LA. Los motivos de la suspension fueron los mismos que ya se
habian identificado en lareunion del CVMP de mayo de 2006.

El 25 de octubre de 2006, la Comisién Europea presentd el proyectd de su decision a Comité
Permanente de Medicamentos Veterinarios para su aprobacion mediante procedimiento escrito.
Durante el procedimiento escrito se recibié de Francia una solicitud para la evaluacién cientifica de
estudios nuevos que habia proporcionado €l titular de la autorizacion de comercializacion.

El 14 de noviembre de 2006, la Comision Europea suspendid e procedimiento escrito y € 16 de
noviembre de 2006 solicité al CVMP que tuviera en cuenta los nuevos estudios sobre residuos en la
evaluacion de laremision y que revisara, segun procediera, €l dictamen del 13 de septiembre de 2006.

El titular de la autorizacién de comercializacion presento los nuevos estudios sobre residuos a CVMP
el 9 de enero de 2007 y aportd alegaciones verbales a Comité el 13 de marzo de 2007, incluida la
presentacion de un nuevo estudio sobre residuos en €l ganado porcino y €l calculoy la propuesta de un
nuevo periodo de espera para dicho ganado porcino.

En su reunion de marzo de 2007, e CVMP tuvo en cuenta los nuevos estudios sobre residuos
presentados en relacion con Suramox 15 % LA y lleg6 a la conclusion de gque los datos nuevos no
permitian fijar los periodos de espera para los tejidos comestibles en el ganado vacuno y porcino. En
consecuencia, € Comité emitid por consenso un dictamen revisado que confirmaba su recomendacion
previa de suspender las autorizaciones de comerciaizacion de Suramox 15% LA y del nombre de
fantasia asociado Stabox 15 % LA. Los motivos fueron los siguientes:

o en el ganado vacuno, la concentracion de residuos en el lugar de la inyeccion seguia estando por
encimadel LMR en el ultimo punto temporal del sacrificio;

o en € ganado porcino, la concentracion de residuos en el lugar de lainyeccion seguia estando por
encimadel LMR en el Ultimo punto temporal del sacrificio.

La lista de nombres de los productos afectados se incluye en el Anexo |. Las conclusiones cientificas
serecogen en el Anexo ll.

El dictamen final fue convertido en Decisién por la Comisiéon Europea el 13 de junio de 2007.

2 Apartado 4 del articulo 36 de la Directiva 2001/82/CE, modificada.

EMEA/301122/2007-ES Pagina 2/2



