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Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimuy,
Captalin ir susijusiy pavadinimuy ir jy generiniy atitikmeny
Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): spiramicinas

Bendroji informacija

Spiramicinas — tai makrolidy grupés antibiotikas, bakteriostatiSkai veikiantis galvijams ir kiauléms
infekcijas sukeliancias mikoplazmas ir gramneigiamas bei gramteigiamas bakterijas.

Veterinariniai vaistai Suanovil 20 injekcinis tirpalas ir jo generinis atitikmuo Spirovet — tai injekciniai
tirpalai, kuriy 100 ml yra 20 g spiramicino, o tai atitinka 600 000 TV spiramicino mililitre tirpalo.

100 ml Captalin injekcinio tirpalo yra 31,25 g spiramicino, o tai atitinka 1 000 000 TV spiramicino
mililitre tirpalo.

2012 m. rugséjo 12 d. Vokietija pateiké agentirai Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatyta
kreipimosi pranesima dél Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimy, Captalin ir susijusiy pavadinimy bei jy
generiniy atitikmenuy. Veterinariniy, vaisty komiteto (CVMP) buvo paprasyta pateikti savo nuomone dél
galvijams ir kiauléms taikytiny indikacijy, dozavimo rezimy_ ir iSlaukos laikotarpiy, kad, atsizvelgiant |
turimus duomenis, blty galima uztikrinti veiksmingg gydyma ir mazesne bakterijy atsparumo
spiramicinui iSsivystymo rizika, taip pat suderinti naudojant atitinkamus vaistus galvijams ir kiauléms
taikomus iSlaukos laikotarpius.

Kreipimosi procedira pradéta 2012 m. rugséjo 13 d. Komitetas praneséja paskyré C. Ibrahim, o
praneséjos padéjéju — B. Urbain. Rasytinius paaiskinimus pareiskéjai ir rinkodaros teisés turétojai
pateiké 2012 m. gruodZio 10 d., 2013 m. spalio 14 d., 2014 m. balandzio 1 d. ir birzelio 10 d.
PaaiSkinimai zodziu pateikti 2014 m. rugséjo 9 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy vaisty
naudos ir rizikos balansas tebéra teigiamas, jeigu bus isS dalies pakeisti jy vaisto informaciniai

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipshis.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone -+44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



dokumentai. Todel 2014 m. rugsejo 9 d. komitetas balsy dauguma priemé teigiamg nuomone, kurioje
rekomendavo keisti Suanovil 20 ir susijusiy pavadinimy, Captalin ir susijusiy pavadinimy_bei jy
generiniy atitikmeny rinkodaros leidimy sglygas.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos Il priede, o
vaisto aprasy, zenklinimo ir informaciniy lapeliy pakeitimai — 111 priede.

Remiantis galutine nuomone, 2014 m. gruodzio 11 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomone, pateikta po 35 straipsnyjeOF numatyto kreipimosi dél Suanovil 20 ir
susijusiy pavadinimy, Captalin ir susijusiy pavadinimy ir jy generiniy atitikmeny,
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