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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc Suanovil 20 un sinonimisko nosaukumu
zalém, Captalin un sinonimisko nosaukumu zalém un to
genériskajiem preparatiem parvértésanas saskana ar
35. pantu®

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): spiramicins

Pamatinformacija

Spiramicins ir makrolidu grupas antibiotika, kas bakteriostatiski iedarbojas pret mikoplazmam,
gramnegativam un grampozitivam baktérijam, kas liellopiem un ctkam izraisa infekcijas.

Veterinaras zales Suanovil 20 skidums injekcijam un ta genériskas zales Spirovet ir Skidums
injekcijam, 100 ml Skiduma satur 20 g spiramicina, atbilstosi 600 000 IU spiramicina uz mililitru.

Captalin skidums injekcijam 100 ml satur 31,25 mg spiramicina, atbilstosi 1 000 000 IU spiramicina uz
mililitru.

2012. gada 12. septembri atbilstosi Direktivas 2001/82/EK 35. pantam Vacija Adentirai iesniedza
parvértésanas pazinojumu par Suanovil 20 un sinonimisko nosaukumu zalém, Captalin un sinonimisko
nosaukumu zalém un to genériskajiem preparatiem. Lai nodrosinatu efektivu arstéSanu un pazeminatu
mikrobu rezistences rasanas risku pret spiramicinu, Veterinaro zalu komitejai (CVMP) bija jasniedz
atzinums par indikacijam, devu reZimiem un izdaliSsanas periodiem liellopiem un ctikam, nemot véra
pieejamos datus, ka ari Sim zalém javienado izdaliSanas periodi liellopiem un ctikam.

Parvértésana tika uzsakta 2014. gada 13. septembri. Komiteja iecéla C. Ibrahim par referentu un
B. Urbain par lidzreferentu. Redistracijas apliecibas Tpasnieks rakstveida paskaidrojumus sniedza

Mutvardu paskaidrojumi tika sniegti 2014. gada 9. septembri.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparé&jais ieguvumu
un riska profils aizvien ir pozitivs, ja tiek veikti grozijumi zalu informacija. Tadél 2014. gada

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pants
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9. septembri Komiteja ar balsu vairakumu pienéma pozitivu atzinumu, iesakot mainit Suanovil 20 un
sinonimisko nosaukumu zalu, Captalin un sinonimisko nosaukumu zalu un to genérisko preparatu
registracijas apliecibu nosacijumus.

Iesaistito zalu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zaju
apraksta, mark&juma teksta un lietoSanas instrukcijas veicamie grozijumi ir noraditi III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pien€éma Iémumu 2014. gada 11. decembri.

Atzinums péc Suanovil 20 un sinonimisko nosaukumu zalém, Captalin un sinonimisko

nosaukumu zalém un to genériskajiem preparatiem parvértésanas saskana ar 35.

pantuOF
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