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UTOLAGOS VELEMENY EGY 35. CIKK' SZERINTI BETERJESZTESROL
Suramox 15% LA és a Stabox 15% LA kapcsol6do név

Nemzetkozi szabadnév (INN): Amoxicillin
HATTER-INFORMACIO (2)

A Suramox 15% LA egy amoxicillint tartalmaz6 szuszpenzids injekcio; az amoxicillin egy béta-laktam
antibiotikum, amely a penicillinek csoportjaba tartozik. A készitményt szarvasmarhdknal a Pasteurdla
multocida és a Mannheimia haemolytica altal okozott 1éguti fert6zések kezelésére, valamint sertéseknél a
Pasteurella multocida altal eldidézett 1éguti fert6zések kezelésére alkalmazzak. A készitményt mindkét
fajnal izomba adjak, 15 mg amoxicillin/ttkg adagban (ami 1 ml Suramox 15% LA/10 ttkg adagnak felel
meg), két alkalommal, a beadasok kozotti 48 oras kiilonbséggel.

A Suramox 15% LA forgalomba hozatali engedélyét korabban a Virbac S.A. szdmara adtdk ki
Franciaorszagban, 2004. julius 6-an, a referenciakészitményként emlitett Duphamox LA-ra vonatkozo
leroviditett kérelem alapjan. A Suramox 15% LA vonatkozasdban a szarvasmarhak esetén a husra és
bels6ségre vonatkozoéan 58 napos, mig sertéseknél a husra és belsdségekre vonatkozdéan 35 napos
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id0 szerepelt. A tejre vonatkozo élelmezés-egészségiligyi varakozasi ido
2,5 nap volt.

2005. aprilis 28-an kolcsonds elismerési eljarast inditottak. A referencia tagallam Franciaorszag volt, az
érintett tagallamok pedig Belgium, a Cseh Koztarsasag, Németorszag, Olaszorszag, Spanyolorszag ¢és az
Egyesiilt Kiralysag. A terméket a Cseh Koztarsasag, Olaszorszag és Spanyolorszag elfogadta. Belgium,
Németorszag ¢és az Egyesiilt Kiralysag aggalyokat vetett fel a nem megfeleld ¢élelmezés-egészségligyi
varakozasi idokkel kapcsolatban, és a kérelmeket ezekben az orszagokban visszavontak. Belgium 2005.
julius 28-an beterjesztést nyujtott be az EMEA-hoz az liggyel kapcsolatban.

A beterjesztés célja az volt, hogy megallapodés sziilessen a tekintetben, hogy megfelelden allapitottak-e
meg a szarvasmarhara vonatkozo 58 napos, illetve a sertésekre vonatkozd 35 napos javasolt élelmezés-
egészségligyi varakozasi idot.

A dontébirdsagi eljaras 2005. szeptember 8-an kezdddott a kérdések listajanak elfogaddsaval. Az eldadd
J. Schefferlie, a tarsel6ado pedig Prof. R. Kroker volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja ezek utan,
2006. januar 16-an benyujtotta az irasbeli magyarazatot a bizottsag részére.

A CVMP a 2006. majusi iilése soran a benyujtott adatok dsszessége és a bizottsagban folytatott tudomanyos
vita figyelembevételével megegyezéses véleményt fogadott el, amelyben javasolta a Suramox 15% LA és a
Stabox 15% LA szarvasmarhdra és sertésre vonatkozo forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését.
Az indokolas a kdvetkezé volt:

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke.
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o a rendelkezésre allo adatok alapjan nem volt lehetséges a szarvasmarhakra és sertésekre
vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi idé megallapitasa;

e a szarvasmarhakra és sertésekre jelenleg megallapitott élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok
nem megfeleléek annak biztositasara, hogy a maradékanyagok mennyisége ne haladja meg a
maximalis maradékanyag-hatarértéket (MRL);

e a jelenleg engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok nem megfeleléek annak
biztositasara, hogy a kezelt allatokbol nyert élelmiszer ne tartalmazzon olyan maradékanyagot,
ami egészségiigyi veszélyt jelenthet a fogyasztokra nézve.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2006. junius 1-jén értesitette az EMEA-t arrdl a szandékarol,
hogy a 36. cikk (4) bekezdésével” 6sszhangban a CVMP véleményének ismételt elbiralasat kivanja kérni. A
CVMP a 2006. juniusi iilésén dr. R. Breathnachot nevezte ki el6adonak a vélemény ismételt elbiralasa iranti
kérelem indokolasanak értékelésére. A kérelem részletes indokolasat 2006. julius 18-an nyujtottak be az
EMEA-hoz, az ismételt elbiralas értékelési eljarasa pedig 2006. jalius 19-én kezd6dott.

A CVMP 2006. szeptember 13-an mérlegelte a vélemény ismételt elbiralasanak részletes indokolasat, és
meger0sitette korabbi véleményét, azzal a kovetkeztetéssel, hogy a Suramox 15% LA forgalomba hozatali
engedélyét fel kell fiiggeszteni. A felfiiggesztés indokolasa megegyezett a CVMP 2006. majusi iilésén
megallapitott indokolassal.

Az Eurdpai Bizottsag 2006. oktober 25-én hatarozattervezetet kiildott az Allatgyogyaszati Készitmények
Allandé Bizottsaganak, irasbeli eljaras keretében torténd elfogadasra. Az irasbeli eljaras soran kérelem
érkezett Franciaorszagtol arra vonatkozoan, hogy végezzék el a forgalomba hozatali engedély jogosultja
altal ismertetett 0j vizsgalatok tudomanyos értékelését.

Az Europai Bizottsag 2006. november 14-én felfliggesztette az irasbeli eljarast, és 2006. november 16-4n
felkérte a CVMP-t, hogy a maradékanyagokra vonatkozo 0j vizsgalatokat a beterjesztés értékelésekor vegye
figyelembe, és megfeleld esetben vizsgalja feliil a 2006. szeptember 13-i véleményt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. januar 9-én nyujtotta be a maradékanyagokra vonatkozo
Uj vizsgalatokat a CVMP-hez, és 2007. marcius 13-an adott szobeli magyarazatot a bizottsagnak.

A CVMP a 2007. marcius 14-én megyvitatta a Suramox 15% LA ¢és a Stabox 15% LA készitményre
vonatkozdan benyujtott 1j, maradékanyagokra vonatkoz6 vizsgalatokat, és arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az uj adatok nem teszik lehetdvé sem a szarvasmarhdk, sem a sertések ehetd szoveteire vonatkozo
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi idok megallapitasat, €s ezek alapjan, konszenzus mellett javasolta a
fenti készitményekre vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztését.

2007. jinius 13-an az Eur6pai Bizottsag olyan bizottsagi hatarozatot hozott, amely felfiiggeszti a Suramox
15% LA és a Stabox 15% LA nemzeti forgalomba hozatali engedélyeit, de megadja a lehetdséget a
hatarozat késobbi feliilvizsgalatara, tovabba a CVMP-nek a maradékanyagokra vonatkoz6 0j vizsgalatok
értékelései alapjan megfogalmazott 0j vélemény kiadasara.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2008. aprilis 14-én nyujtott be eredményeket uj,
maradékanyagokra vonatkozo vizsgalatok kapcsan. Az 0j adatok értékelési eljarasa 2008. aprilis 15-én
indult el. Az el6ado6 R. Kearsley, a tarseldado pedig Prof. C. Friis volt.

A 2008. juniusi tlésén a CVMP attekintette a Suramox 15% LAkapcsan wjonnan benytjtott,
maradékanyagokra vonatkozé vizsgalatok eredményeit, és ugy itélte meg, hogy ezek alapjan a 15% LA és
Stabox 15% LA esetében megallapithatd a szarvasmarhak és sertések ehetd szdveteire vonatkozo
¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6. Mindezek alapjan, a bizottsag konszenzus mellett fogadta el a fent
emlitett termékekre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyek felfliggesztésének hatalyon kiviil helyezését
javasolo véleményt.

2 A modositott 2001/82/EK iranyelv 36. cikkének (4) bekezdése.
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A bizottsag javasolta tovabba az I. mellékletben felsorolt allatgyogyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyének valtoztatasat, a I1I. mellékletben részletezett alkalmazasi eléirasnak megfeleléen.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi el6iras pedig a II1. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2008. szeptember 5-1 hatarozata tartalmazza.
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