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Arvamus parast artikli 35" kohast esildist Suanovil 20 ja
sarnaste nimetuste, Captalini ja sarnaste nimetuste ning
nende geneeriliste ravimite kohta

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus: spiramutsiin

Taustteave

Spiramutsiin on makroliidantibiootikum, mis avaldab bakteriostaatilist toimet mukoplasma,
gramnegatiivsete ja grampositiivsete bakterite suhtes, mis pdhjustavad infektsioone veistel ja sigadel.

Veterinaarravim Suanovil 20 slstelahus ja selle geneeriline ravim Spirovet on sistelahused, mis
sisaldavad 20 g spiramutsiini 100 ml kohta, mis vastab sisaldusele 600 000 rahvusvahelist Uhikut (1U)
spiramutsiini milliliitri kohta.

Captalini ststelahus sisaldab 31,25 g spiramutsiini 100 ml kohta, mis vastab sisaldusele 1 000 000 1U
spiramutsiini ml kohta.

12. septembril 2012 tegi Saksamaa Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 alusel
esildise Suanovil 20 ja sarnaste nimetuste, Captalini ja sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste
ravimite kohta. Veterinaarravimite komiteel paluti esitada arvamus naidustuste, annustamisreziimide
ja keeluaegade kohta veistel ja sigadel, et tagada efektiivne ravi ja vdhendada spiramutsiini suhtes
antimikroobse resistentsuse valjakujunemise ohtu, vottes arvesse olemasolevaid andmeid, ja et
Uhtlustada ka asjaomaste ravimite keeluaegu veistel ja sigadel.

Esildismenetlus algas 13. septembril 2012. Komitee maéras hindajaks C. Ibrahimi ja kaashindajaks B.
Urbaini. Taotlejad ja muugiloa hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 10. detsembril 2012, 14. oktoobril
2013, 1. aprillil 2014 ja 10. juunil 2014. Suulised selgitused anti 9. septembril 2014.

Olemasolevate andmete hindamise alusel jareldas veterinaarravimite komitee, et nende ravimite uldine
kasulikkuse ja riski profiil on endiselt positiivne, kuid ravimiteavet tuleb muuta. Seega vottis komitee
9. septembril 2014 haalteenamusega vastu positiivse arvamuse, milles soovitas muuta ravimite

1 Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 35.
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Suanovil 20 ja sarnaste nimetuste, Captalini ja sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste ravimite
mudgilubade tingimusi.

Asjaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning ravimi omaduste
kokkuvodtete, margistuse ja pakendi infolehtede muudatused Il1 lisas.

Loplik arvamus vormistati Euroopa Komisjoni otsusena 11. detsembril 2014.

Arvamus parast artikli 350F kohast esildist Suanovil 20 ja sarnaste nimetuste, Captalini
ja sarnaste nimetuste ning nende geneeriliste ravimite kohta
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