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EIROPAS VETERINARO ZALU KOMITEJA
(CVMP)

ATZINUMS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 35.' PANTU
par zalém Suramox 15 % LA un radnieciga nosaukuma zalém Stabox 15 % LA

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): amoksicilins
PAMATINFORMACIJA

Suramox 15% LA ir injicEjama suspensija, kas satur amoksicilinu, kas ir penicilinu grupai piederosa
beta - laktama antibiotika. Preparatu izmanto, lai arstetu elpoSanas infekcijas, ko liellopos izraisa
Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica, bet ciikas - Pasteurella multocida. Abam sugam
veic divas intramuskularas injekcijas ar 48 stundu intervalu, preparatu ievadot deva 15 mg
amoksicilina uz kilogramu kermena svara (kas ir Iidzveértigs 1 ml Suramox 15% LA uz 10 kg kermena
svara).

Virbac SA. Francija, pamatojoties uz saisinatu pieteikumu par Duphamox LA ka atsauces zalém, ar
zalu izdaliSanas laiku 58 dienas liellopiem — galai un subproduktiem, un 35 dienas ciikam — galai un
subproduktiem. Zalu izdaliSanas laiks pienam bija 2,5 dienas.

Savstarpgjas atziSanas procediiru saka 2005. gada 28. aprili. Atsauces dalibvalsts bija Francija, un
attiecigas dalibvalstis bija Apvienota Karaliste, Belgija, Cehijas Republika, Italija, Spanija un Vacija.
Preparatu pienéma Cehijas Republika, Italija un Spanija. BaZas par zilu izdaliSanas laika
nepiemgrotibu izteica Apvienota Karaliste, Belgija un Vacija, un no min&tajam valstim pieteikumus
atsauca. Belgija pazinoja savu nevienpratibas iemeslu Eiropas Zalu agentirai (EMEA) 2005. gada

IzskatiSanas merkis bija vienoties, vai ierosinatais zalu izdaliSanas laiks — 58 dienas liellopiem un 35
dienas ciikam — ir pienacigi noteikts.

Skirgjtiesas procediira sakas 2005. gada 8. septembr ar jautajumu saraksta pienems$anu. Referents bija
Dr. J. Schefferlie un Iidzreferents bija Prof. R. Kroker. Registracijas apliecibas IpaSnieks (RAI)
2006. gada 16. janvarT iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

Péc RAI pieprasijuma novértésanas procediiru 2006. gada 15. marta aptur&ja, lai dotu RAI iespé&ju
sagatavoties mutisko paskaidrojumu sniegSanai. Mutiskos paskaidrojumus RAI sniedza Komitejai
2006. gada 17. maija.

! Direktivas 2001/82/EK 35. pants, ar grozijumiem
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Sava 2006. gada maija sanaksmé CVMP, nemot véra kopgjos iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju
Komiteja, vienpratigi pienéma atzinumu, kura ierosinaja apturét Suramox 15% LA un radnieciga
pieskirta nosaukuma Stabox 15% LA registracijas apliecibas attieciba uz liellopiem un ctikam. Iemesli
bija sadi:

e pamatojoties uz pieejamajiem datiem, nebija iesp&jams noteikt zalu izdaliSanas periodu
liellopiem un ctikam,

e pasreiz noteiktie zalu izdaliSanas laiki nav piemeroti, lai nodrosinatu, ka atlieku daudzums
neparsniedz maksimali pielaujamos atlieku daudzumus,

e paslaik atlautie zalu izdaliSanas laiki nav piemeroti, lai nodroSinatu, ka no arstétajiem
dzivniekiem ieguta partika nesatur atliekas, kas var radit paterétajam veselibas
apdraudgjumu.

2006. gada 1. jinija RAI parstavis pazinoja Eiropas Zalu agentiirai (EMEA) par savu nodomu pieprasit
CVMP atzinuma atkartotu parbaudi saskana ar 36. panta 4. punktu *. Sava 2006. gada jiinija sanaksmé
CVMP iecela Dr. R. Breathnach par referentu, lai noveértétu pamatojumu pieprasijumam par atzinuma
atkartotu parbaudi. Siki izstradatu pieprasijuma pamatojumu Eiropas Zalu agenttrai (EMEA) iesniedza

2006. gada 13. septembr1 CVMP izskatija siki izstradato pamatojumu par atzinuma atkartotu parbaudi
un apstiprindja savu iepriek$gjo atzinumu, secinot, ka Suramox 15% LA registracijas apliecibas ir
jaaptur. Apturé€Sanas iemesli bija tie pasi, ko identificja CVMP 2006. gada maija sanaksmé.

2006. gada 25. oktobri Eiropas Komisija nosiitija Veterinaro zalu pastavigajai komisijai lémuma
projektu par rakstiskas procediiras pienemsanu. Rakstiskas procediiras laika no Francijas tika sanemts
pieprasijums zinatniski novertét jauno p&tijumu, ko iesniegs registracijas apliecibas Tpasnieks.

2006. gada 14. novembrt Eiropas Komisija apturgja rakstisko procediiru un 2006. gada 16. novembr1
pieprasija, lai CVMP, novertgjot izskatiSanu, izskata jaunos atlieku p&tijumus un attiecigi parskata
2006. gada 13. septembra atzinumu.

2007. gada 9. janvari registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedza CVMP jaunos atlieku pétfjumus un
2007. gada 13. marta sniedza Komitejai mutiskus paskaidrojumus, taja skaita prezent€ja jaunu atlicku
petijumu par ctikam un jaunus aprékinus un priek§likumu par zalu izdali§anas laiku cokam.

Sava 2007. gada marta sanaksm& CVMP izskatija jaunos atlieku petijumus, kas bija iesniegti attieciba
uz Suramox 15% LA, un secindja, ka jaunie dati nelauj noteikt zalu izdaliSanas laiku uztura
lietojamajiem liellopu un ciku audiem. Lidz ar to Komiteja vienpratigi pienéma parskatito atzinumu
par Suramox 15% LA un radnieciga pieskirta nosaukuma Stabox 15% LA registracijas apliecibu
apturésanu. lemesli bija $adi:

o liellopos péc nokausanas atlieku koncentracija injekcijas vieta joprojam bija lielaka par maksimali
pielaujamo atlieku daudzumu,

o ciukas péc nokausanas atlieku koncentracija injekcijas vieta joprojam bija lielaka par maksimali
pielaujamo atlicku daudzumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir dots I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir noradtti II pielikuma.

? Direktivas 2001/82/EK 36. panta 4. punkts, ar grozijumiem
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