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Avis suite a saisine formée sur le fondement de l'article
35* pour Suanovil 20 et noms associés, Captalin et noms
associés ainsi que leurs produits genériques

Dénomination commune internationale (DCI): spiramycine

Informations sur le produit

La spiramycine est un antibiotique macrolide exergcant une action bactériostatique contre les
mycoplasmes, des bactéries a Gram négatif et a Gram-positif qui provoquent des infections chez les
bovins et les porcins.

Le médicament vétérinaire Suanovil 20 solution injectable et son produit générique Spirovet se
présentent sous la forme d'une solution injectable contenant 20 g de spiramycine pour 100 ml, ce qui
correspond a 600 000 Ul de spiramycine par ml.

Captalin solution injectable contient 31,25 g de spiramycine pour 100 ml, correspondant a
1 000 000 Ul de spiramycine par mil.

L'Allemagne a présenté a I'Agence, le 12 septembre 2012, une notification de saisine sur le fondement
de l'article 35 de la directive 2001/82/CE pour Suanovil 20 et noms associés, Captalin et noms associés
ainsi que leurs produits génériques. Le CVMP a été invité a rendre un avis sur les indications, les
posologies et les temps d'attente chez les bovins et les porcins, afin d'assurer I'efficacité du traitement
et de diminuer le risque de développement d'une résistance antimicrobienne a la spiramycine, compte
tenu des données disponibles, et également d'’harmoniser les temps d'attente chez les bovins et les
porcins pour les produits concernés.

La procédure de saisine a débuté le 13 septembre 2012. Le comité a désigné C. Ibrahim comme
rapporteur et B. Urbain comme co-rapporteur. Des explications écrites ont été présentées par les
demandeurs/titulaires d’autorisations de mise sur le marché, le 10 Décembre 2012, le 14 octobre
2013, le 1°" avril 2014 et le 10 juin 2014. Des explications orales ont été présentées le

9 septembre 2014.

1 Article 35 de la directive 2001/82/CE, telle que modifiée
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Sur la base de I'évaluation des données actuellement disponibles, le CVMP a estimé que le rapport
bénéfice/risque global de ces produits restait positif, sous réserve de modifications apportées aux
informations sur le produit. Par conséquent, le comité a adopté a la majorité, le 9 septembre 2014, un
avis positif, recommandant des modifications des termes des autorisations de mise sur le marché pour
Suanovil 20 et noms associés, Captalin et noms associés ainsi que leurs produits génériques.

La liste des noms des produits concernés figure a I'annexe I. Les conclusions scientifiques sont
présentées a I'annexe Il, de méme que les modifications apportées aux résumés des caractéristiques
des produits, a I'étiquetage et aux notices a I'annexe 111I.

L'avis définitif est devenu décision de la Commission européenne en date du 11 décembre 2014.

Avis suite a saisine formée sur le fondement de I'article 350F pour Suanovil 20 et noms
associés, Captalin et noms associés ainsi que leurs produits génériques
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