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35 ARTIKLAN " MUKAISEEN LAHETEMENETTELYYN LIITTYVA LAUSUNTO

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

Kansainvélinen yleisnimi (INN-nimi): Amoksisilliini
TAUSTATIETOA

Suramox 15% LA on injektoitava suspensio. Se sisdltéd amoksisilliinid, joka on penisilliinien ryhméaén
kuuluva beetalaktaamiantibiootti. Tuotetta kaytetddn Pasteurella multocidan ja Mannheimia
haemolytican aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoitoon naudoilla ja Pasteurella multocidan
aiheuttamien hengitystieinfektioiden hoitoon sioilla. Molemmille elé@inlgjeille vamistetta annostellaan
lihaksensisdiseti kaks kertaa 48 tunnin valein; annostus on 15 mg amoksisilliinia elopainokiloa kohti
(vastaa 1 ml Suramox 15% LA:ta/ 10 elopainokiloa).

Ranskalaiselle Virbac S.A.:lle myonnettiin alunperin Suramox 15% LA:ta varten myyntilupa 6.
heindkuuta 2004 Iyhennetyn hakemuksen perusteella, jossa viitelddkkeend oli Duphamox LA.
Vamisteen teurastusvaroaika naudalle oli 58 vuorokautta ja 35 vuorokautta sialle. Maidon osalta
varoaikaoli 2,5 vuorokautta.

Keskinéinen tunnustamismenettely (MRP) aloitettiin 28. huhtikuuta 2005. Viitegjésenvaltio (RMS) oli
Ranska ja asiaan liittyvét jasenvaltiot (CMS) Belgia, TSekki, Saksa, Italia, Espanja ja Y hdistynyt
kuningaskunta. Vamisteen hyvaksyivét TSekki, Itaia ja Espanja. Belgia, Saksa ja Yhdistynyt
kuningaskunta ilmaisivat huolensa varoaikojen riittaméattomyydestd, ja hakemukset peruutettiin néissa
maissa. Belgiailmoitti erimielisyyden syysta EMEAIle 28. heindkuuta 2005.

L ahetemenettelyn tarkoituksena oli ratkaista, oliko ehdotetut varogjat (58 vuorokautta naudoille ja 35
vuorokautta sioille) mééritetty asianmukaisesti.

Lahetemenettely alkoi 8. syyskuuta 2005 kysymydluettelon hyvaksymisella. Esittelijana toimi tri J.
Schefferlie ja avustavana esittelijand professori R. Kroker. Myyntiluvan haltija esitti kirjallisia
selvityksia 16. tammikuuta 2006.

Myyntiluvan haltijan pyynnostéa arviointimenettely keskeytettiin 15, maaliskuuta 2006, jotta
myyntiluvan haltija voisi valmistautua suullisten selvitysten esittdmiseen. Myyntiluvan haltijan
komitealle esittédmét suulliset selvitykset kuultiin 17. toukokuuta 2006.
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Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella toukokuussa 2006
pidetyssa kokouksessa CVMP antoi yksimielisesti lausunnon, jossa suositeltiin naudoille ja sicille
tarkoitetuttua Suramox 15% LA:ta ja sen rinnakkaisnimed Stabox 15% LA:ta varten myonnettyjen
myyntilupien peruuttamista valiaikai sesti seuraavista syista:

e saatujen tietojen pohjalta el voitu méérittda nautojen ja sikojen varoaikoja

e nykyiset nautojen ja sikojen varogjat eivéat riitd varmistamaan, etteivét jaamapitoisuudet
ylitAMRL-arvoa

e nykyiset varogjat eivét riitd varmistamaan, etteivat hoidetuista elamista perdisin olevat
elintarvikkeet sisdlla jéami, jotka voivat uhata kuluttgjan terveytta.

Myyntiluvan haltijan edustgja ilmoitti 1. kesdkuuta 2006 EMEA:lle aikeestaan pyytda CVMP:n
lausunnon uudelleenkasittelyd 36 artiklan 4 kohdan mukaisesti’. Kesakuun 2006 kokouksessaan
CVMP nimitti tri R. Breathnachin esittelijéksi arvioimaan lausunnon uudelleenkasittelypyynnon
perusteluja. Pyynnoén yksityiskohtaiset perustelut jétettiin EMEA:lle 18. heindkuuta 2006, ja
uudelleenk&sittelya varten tehtava arviointimenettely alkoi 19. heindkuuta 2006.

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

25. lokakuuta 2006 Euroopan komissio toimitti pysyvélle elédinladkintakomitealle pdétésluonnoksen
hyvéksyttavaks kirjallista menettelya kayttéen. Kirjalisen menettel yn aikana Ranskasta saatiin pyyntd
myyntiluvan haltijan esittdmien uusien tutkimusten tieteellisesta tutkimisesta.

14. marraskuuta 2006  Euroopan  komissio Ilykkds  kirjallista  menettelyd, ja
16. marraskuuta 2006 se pyys CVMP:ta |dhetemenettelyssa ottamaan arvioinnisssa huomioon uudet
jdamatutkimukset ja tarvittaessa muuttamaan 13. syyskuuta 2006 antamaansa lausuntoa.

Myyntiluvan haltija jétti uudet jédméatutkimukset CVMP:lle 9. tammikuuta 2007 ja esitti komitealle
13. maaliskuuta 2007 suulliset selvitykset, mukaan lukien esityksen uudesta sikoja koskevasta
jdamatutkimuksesta, uuden laskelman ja ehdotuksen sikojen varogjasta.

Maaliskuussa 2007 pidetyssa kokouksessaan CVMP tutki sille toimitetut Suramox 15% LA:ta
koskevat uudet jaamatutkimukset ja katsoi, ettei uusien tietojen pohjata voida méérittda nautojen ja
sikojen teurastusvaroaikoja. Néin ollen komitea oli yksimielinen antaessaan tarkistetun lausunnon,
jossa vahvistettiin sen aiempi suositus Suramox 15% LA:n ja sen rinnakkaisnimi Stabox 15% LA:n
myyntilupien valiaikaisesta peruuttamisesta. Syyt ovat seuraavat:

o naudoillainjektiokohdan jadmapitoisuus ylitti MRL-arvon viel& viimeisena teurastusajankohtana

o sioillainjektiokohdan ja&amapitoisuus ylitti MRL-arvon viela viimei send teurastusajankohtana.
Luettelo kyseisista valmistenimisté on liitteessa |. Tieteelliset johtop8atokset esitetdan liitteessall.
Euroopan komissio teki lopullisesta lausunnosta paétoksen 13. kesékuuta 2007.
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