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PAPILDUS ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS, SASKANA AR
35. PANTU!

par zalém Suramox 15 % LA un radnieciga nosaukuma zalém Stabox 15 % LA

Starptautiskais nepatenttais nosaukums (SNN): amoksicilins
PAMATINFORMACIJA (2)

Suramox 15% LA ir injic§jama suspensija, kas satur amoksicilinu, kas ir penicilinu grupai piederos$a
beta - laktama antibiotika. STs zales izmanto, lai arsttu elposanas infekcijas, ko liellopiem izraisa
Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica, bet ciikam - Pasteurella multocida. Abam sugam
veic divas intramuskularas injekcijas ar 48 stundu intervalu starp devam, preparatu ievadot deva
15 mg amoksicilia uz kilogramu kermena svara (kas ir Iidzvertigs 1 ml Suramox 15% LA uz 10 kg
kermena svara).

Suramox 15% LA registracijas apliecibu ieprieks, 2004. gada 6. jilija, izsniedza uzngémumam Virbac
SA. Francija, pamatojoties uz saisinatu pieteikumu par Duphamox LA ka atsauces zalém. IzdaliSanas
periods, kas registréts zalém Suramox 15% LA, bija 58 dienas liellopiem — galai un blakusproduktiem,
un 35 dienas ciikam — galai un blakusproduktiem. Zalu izdaliSanas periods pienam bija 2,5 dienas.

Savstarp&jas atziSanas procediiru uzsaka 2005. gada 28. aprili. Atsauces dalibvalsts bija Francija, un
iesaistitas dalibvalstis bija Apvienota Karaliste, Belgija, Cehijas Republika, Italija, Spanija un Vacija.
Sis zales ir atlautas Cehijas Republika, Italija un Spanija. BaZas par zalu izdaliSanas perioda
nepiemérotibu izteica Apvienota Karaliste, Belgija un Vacija, un no min&tajam valstim pieteikumus

(EMEA).

IzskatiSanas mérkis bija vienoties, vai ierosinatais zalu izdaliSanas laiks — 58 dienas liellopiem un 35
dienas ctikam — ir pamatoti noteikts.

Arbitrazas procediru 2005. gada 8. septembri uzsaka, vienojoties par jautagjumu sarakstu. Zinotajs bija
Dr. J. Shefferlie un lidzinotajs bija Prof. R. Kroker. Velak, 2006. gada 16. janvari, registracijas
apliecibas TpaSnieks (RAT) iesniedza rakstiskus paskaidrojumus Komitejai.

CVMP sava 2006. gada maija sanaksm&, nemot véra kopgjos iesniegtos datus un zinatnisko
apsprieSanu Komiteja, vienpratigi pienéma atzinumu, kura ierosinaja apturét Suramox 15% LA un
Stabox 15% LA registracijas apliecibas attieciba uz liellopiem un ctikam. Iemesli bija $adi:
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e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, nebija iesp&jams noteikt zalu izdaliSanas periodu
liellopiem un ctikam;

e padreiz noteiktie zalu izdaliSanas periodi nav piemeroti, lai nodrosSinatu, ka atlicku
daudzums neparsniedz maksimali pielaujamos atlieku daudzumus;

e paslaik atlautie zalu izdaliSanas periodi nav pieméroti, lai nodro$inatu, ka no arstétajiem
dzivniekiem iegiita partika nesatur atlickas, kas var radit paterétajam veselibas
apdraudejumu.

CVMP atzinuma atkartotu izskatidanu saskana ar 36.panta 4.punktu’. Sava 2006. gada jinija
sanaksmé CVMP iecéla Dr. R. Breathnach par zinotaju, lai novertétu pamatojumu pieprasijumam par
atzinuma atkartotu izskatiSanu. Siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu Eiropas Zalu agentirai
(EMEA) iesniedza 2006. gada 18. julija, un atkartotas izskatiSanas parbaudes procediiru uzsaka
2006. gada 19. julija.

CVMP 2006. gada 13. septembrT izskatija siki izstradato pamatojumu par atzinuma atkartotu parbaudi
un apstiprindja savu iepriek$gjo atzinumu, secinot, ka Suramox 15% LA registracijas apliecibas ir
jaaptur. ApturéSanas iemesli bija tie pasi, ko noteica CVMP sava 2006. gada maija sanaksmg.

Eiropas Komisija 2006. gada 25. oktobrT nosiitija Veterinaro zalu pastavigajai komisijai 1€émuma
projektu par rakstiskas procediiras pienemsanu. Rakstiskas procediiras laika no Francijas tika sanemts
pieprasijums sagatavot jauno pétijumu zinatnisko novérté§jumu, ko iesniegs registracijas apliecibas
Tpasnieks.

Eiropas Komisija 2006. gada 14. novembr1 aptur&ja rakstisko procediiru un 2006. gada 16. novembri
pieprasija, lai CVMP, novertgjot izskatiSanu, izskata jaunos atliecku p&tijumus un attiecigi parskata
2006. gada 13. septembra atzinumu.

Registracijas apliecibas pasnieks 2007. gada 9. janvari iesniedza CVMP jauno atlieku pétijumu datus
un 2007. gada 13. marta sniedza Komitejai mutiskus paskaidrojumus.

CVMP sava 2007. gada 14. marta sanaksme izskatija datus par jaunajiem atlieku p&tijumiem, kas bija
iesniegti attieciba uz Suramox 15% LA un Stabox 15% LA, un secindja, ka nav iesp&jams noteikt zalu
izdaliSanas periodu liellopiem un ciikam un blakusproduktiem. Lidz ar to Komiteja vienpratigi
pienéma parskatito atzinumu par iepriek§miné&to zalu registracijas apliecibu apturésanu.

15% LA registracijas apliecibu apturéSanu, nodro$inot iesp&u parskatit léEmumu un pienemt jaunu
CVMP sastaditu atzinumu, pamatojoties uz jauno atlieku izdaliSanas p&tijumu sniegtajiem rezultatiem.

Registracijas apliecibas ipasnieks 2008. gada 14. aprili iesniedza CVMP datus par jaunajiem
pétijumiem. Jauniegiito datu novértéSanas procediiru uzsaka 2008. gada 15. aprili. Zinotaja bija
R. Keardey un lidzzinotajs bija Prof. C. Friis.

CVMP sava 2008. gada jiinija sanaksmé&, nemot vera iesniegtos jauno pétijumu datus attieciba uz
Suramox 15% LA, uzskatija, ka tagad ir iesp&jams noteikt izdaliSanas periodus, lietojot Suramox 15%
LA un Stabox 15% LA, gan liellopiem, gan cikam. Tadgjadi Komiteja vienpratigi pienéma atzinumu ar
ieteikumu atcelt iepriek§minéto zalu registracijas apliecibu apturéSanu.
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Turklat Komiteja ieteica veikt izmanas veterinaro zalu registracijas apliecibas, kuras tiek miné&tas
I pielikuma, saskana ar zalu aprakstu, kas ir atrodams III pielikuma.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secindjumi ir izklastiti

II pielikuma kopa ar zalu aprakstu III pielikuma.
Galigo atzinumu Eiropas Komisija parveidoja par 1émumu, pienemtu 2008. gada 5. septembri.
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