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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Suanovil 20 és kapcsolodo nevek, a Captalin és
kapcsolddo nevek, valamint generikus termékeik kapcsan
a 35. cikk® szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
Nemzetk6zi szabadnév (INN): spiramicin

Hattér-informacio

A spiramicin egy makrolid antibiotikum, amely bakteriosztatikus hatasu a szarvasmarhaknal és
sertéseknél fert6zéseket okozd Mycoplasma, Gram-negativ és Gram-pozitiv baktériumok ellen.

A Suanovil 20 oldatos injekcid és generikus készitménye, a Spirovet allatgyégyaszati készitmények
oldatos injekciok, amelyek 600 000 NE/ml spiramicinnek megfeleld, 20 g spiramicint tartalmaznak
100 ml-enként.

A Captalin oldatos injekcié 1 000 000 NE/ml spiramicinnek megfeleld, 31,25 g spiramicint tartalmaz
100 ml-enként.

2012. szeptember 12-én Németorszag a 2011/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nyujtott
be az Ugynokségnek a Suanovil 20 és kapcsolodd nevek, a Captalin és kapcsolodd nevek, valamint
azok generikus termékei tekintetében. A CVMP-t felkérték, hogy véleményezze a javallatokat,
adagolasi rendeket és élelmezés-egészségligyi varakozasi idéket szarvasmarhak és sertések esetén
annak érdekében, hogy biztositsak a hatékony kezelést, valamint csokkentsék a spiramicin elleni
antimikrobidlis rezisztencia kialakulasanak kockazatat a rendelkezésre all6 adatok figyelembevételével,
illetve, hogy harmonizaljak az érintett készitmények vonatkozasaban az élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6ket szarvasmarhak és sertések esetén.

A beterjesztés 2012. szeptember 13-an kezd6dott. A bizottsdg C. Ibrahimot jeldlte ki eladdként és
B. Urbaint tarsel6addként. A kérelmezbk és a forgalomba hozatali engedély jogosultjai irasbeli
indoklasokat nyujtottak be 2012. december 10-én, 2013. oktéber 14-én, 2014. aprilis 1-én és 2014.
junius 10-én. A szbébeli magyarazatokat 2014. szeptember 9-én adtak eld.

1 A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy itélte meg, hogy e termékek
altalanos elény-kockéazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztaté médositasa mellett. Ezért a
bizottsag 2014. szeptember 9-én tébbségi szavazassal pozitiv véleményt fogadott el, amelyben
javasolta a Suanovil 20 és kapcsol6do nevek, a Captalin és kapcsolddéd nevek, valamint generikus
termékeik forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek médositasat.

Az érintett termékek nevét tartalmazoé lista az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhatok az alkalmazasi
elGirasok, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitadsok mddositasai.

A végleges véleményt az Eurépai Bizottsag 2014. december 11-i hatarozata tartalmazza.
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