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ELAINLAAKEKOMITEA (CVMP)

35 ARTIKLAN' MUKAISEEN MENETTELYYN LIITTYVA SEURANTALAUSUNTO

Laakevalmiste: Suramox 15% LA jasen rinnakkaisnimi Stabox 15% LA

Kansainvalinen yleisnimi (INN-nimi): Amoksisilliini
TAUSTATIETOA (2)

Suramox 15% LA on injektoitava suspensio. Se sisdltda amoksisilliinid, joka on penisilliiniryhm&an
kuuluva beetalaktaamiantibiootti. Tuotetta kéytetéén Pasteurella multocidan ja Mannheimia
haemolytican aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoitoon naudoilla ja Pasteurdla multocidan
aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoitoon sioilla. Molemmille eldinlgjeille valmistetta annostellaan
lihaksensisdisesti 15 mg amoksisilliini& painokiloa kohti (vastaavuus:1 ml Suramox 15% LA / 10 kg)
kaksi annosta, joiden valissa on 48 tuntia.

Suramox 15% LA:ta varten myonnettiin alun perin Virbac S.A.:lle myyntilupa 6. heindkuuta 2004
Ranskassa lyhennetyn hakemuksen perusteella, jossa viitel édkkeend mainittiin Duphamox LA. Varogjaks
Suramox 15% LA:lle méaariteltiin 58 vuorokautta naudoill e teurastuksen osalta seka 35 vuorokautta sioille
teurastuksen osalta. Varoaika maidon osalta oli 2,5 vuorokautta.

Keskindinen tunnustamismenettely (MRP) aoitettiin 28. huhtikuuta 2005. Viitgasenvaltio (RMS) ali
Ranska jaasiaan liittyvét jésenvaltiot (CMS) Belgia, TSekin tasavalta, Saksa, Italia, Espanjaja Y hdistynyt
kuningaskunta. Valmisteen hyvéksyivét TSekin tasavalta, Italia ja Espanja. Belgia, Saksa ja Y hdistynyt
kuningaskunta ilmaisivat huolensa varoaikojen riittamattomyydestd, ja hakemukset peruutettiin néissa
maissa. Belgia saattoi asian EMEA:n kasiteltavaksi 28. heindkuuta 2005.

Tarkoituksena oli ratkaista, oliko ehdotetut varogjat (58 vuorokautta naudoille ja 35 vuorokautta sicille)
méaéritetty asianmukaisesti.

Menettely alkoi 8. syyskuuta 2005 kysymysluettelon hyvaksymisella. Esittelijand toimi J. Schefferlie ja
avustavana esittelijana professori R. Kroker. Myyntiluvan haltija esitti komitealle mydhemmin kirjallisia
selvityksia 16. tammikuuta 2006.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella toukokuussa 2006
pidetyssd kokouksessa CVMP antoi yksimielisesti lausunnon, jossa suositeltiin naudoille ja sicille
tarkoitetuttujen Suramox 15% LA:n ja Stabox 15% LA:n myyntilupien keskeyttémista seuraavista syisté:

e saatujen tietojen pohjaltaei voitu madrittda varoaikoja naudoille jasioille
e nykyiset nautojen ja sikojen varogjat eivét riita varmistamaan, etteivat jaamapitoisuudet ylita
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e nykyiset varogjat eivét riitd varmistamaan, etteivét hoidetuista eldmistd perédisn olevat
elintarvikkeet sisélld jaami, jotka voivat uhata kuluttajan terveytta.

Myyntiluvan haltija ilmoitti 1. kesékuuta 2006 EMEA:lle aikeestaan pyytdd CVMP:.n lausunnon
uudelleenkésittelya 36 artiklan 4 kohdan mukaisesti. K esakuun 2006 kokouksessaan CVMP nimitti tri R.
Breathnachin esittelijéksi arvicimaan lausunnon uudelleenkasittelypyynnon perusteluja.  Pyynnon
yksityiskohtaiset perustelut jatettiin EMEA:lle 18. heindkuuta 2006, ja uudelleenkasittelya varten tehtéva
arviointimenettely alkoi 19. heindkuuta 2006.

13. syyskuuta 2006 CVMP tutki lausunnon uudelleenkasittelypyynnon yksityiskohtaiset perustelut ja
vahvisti aikaisemman lausuntonsa Suramox 15% LA:n myyntilupien keskeyttdmisesta samoin perustein,
jotka esitettiin CVMP:n kokouksessa toukokuussa 2006.

25. lokakuuta 2006 Euroopan komissio toimitti pysyvélle elé@inlagkintakomiteale paétdsluonnoksen
hyvaksyttavaks kirjalista menettelya kayttéen. Kirjallisen menettelyn aikana Ranskasta saatiin pyynto
myyntiluvan haltijan esittdmien uusien tutkimusten tieteellisestd arvioinnista.

14. marraskuuta 2006 Euroopan komissio lykkasi kirjallista menettelyg, ja 16. marraskuuta 2006 se pyysi
CVMP:ta ottamaan arvioinnissa huomioon uudet jd&amatutkimukset ja tarvittaessa muuttamaan 13.
syyskuuta 2006 antamaansa lausuntoa.

Myyntiluvan haltija toimitti uudet jd&amatutkimukset CVMP:lle 9. tammikuuta 2007 ja esitti komitealle
suulliset selvitykset 13. maaliskuuta 2007.

Uusia jdamatutkimuksia tarkasteltuaan CVMP katsoi maaliskuun 14. péivana 2007, ettel ollut mahdollista
méaarittda Suramox 15% LA:n ja Stabox 15% LA:n varoaikaa nautojen tai sikojen teurastuksen osalta, ja
suositteli siten yksimielisesti kyseisten valmisteiden myyntilupien keskeyttamista.

Kesdkuun 13. péivana 2007 Euroopan komissio hyvéksyi komission padtoksen, jossa keskeytetdan
Suramox 15% LA:n ja Stabox 15% LA:n kansalliset myyntiluvat, mutta jossa tarjotaan mahdollisuutta
tarkistaa padtosta sen jalkeen kun CVMP on tehnyt uuden lausunnon uusien jédmatutkimusten arvioinnin
perusteella.

Myyntiluvan hatija toimitti CVMP:lle lisda uusia jédmatutkimuksia 14. huhtikuuta 2008. Huhtikuun 15.
paivana 2008 alkoi uusien tietojen arviointimenettely, jossa oli esitteijana R. Keardey ja avustavana
esittelijané professori C. Friis.

Kokouksessaan kesdkuussa 2008 CVMP tarkasteli Suramox 15% LA:n osalta toimitettuja uusia
jaamatutkimuksia ja katsoi, ettd Suramox 15% LA:n ja Stabox 15% LA:n varogat oli tuolloin
médritettavissa seka nautojen ettd sikojen osadta. Siten CVMP hyvaksyi yksimielisesti lausunnon, jossa
suositellaan kyseisten tuotteiden myyntiluvan keskeytyksen paattamista.
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Liséks CVMP suosittelee muuttamaan liitteessd | mainittujen el é@inladkeval misteiden myyntilupia liitteen
[11 val misteyhteenvedon mukai sesti.

Kyseisten vamistenimien luettedo on liitteessd |. Tietedlliset johtopadtokset esitetddn liitteessa 1l ja

valmisteyhteenveto liitteessa lll.
Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission pdatdkseksi 5. syyskuuta 2008.
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