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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
(CVMP)

OPINIA UZUPELNIAJACA W NASTEPSTWIE PROCEDURY ARBITRAZU NA
PODSTAWIE ART. 35' DOTYCZACEJ

preparatu Suramox 15% LA réwniez pod nazwa Stabox 15% LA

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: amoksycylina
INFORMACJE OGOLNE (2)

Suramox 15% LA to zawiesina do wstrzykiwan zawierajaca amoksycyling, ktora jest antybiotykiem
beta-laktamowym z grupy penicylin przeznaczonym do leczenia zakazen uktadu oddechowego
u bydta, wywotanych przez Pasteurella multocida i Mannheimia haemolytica, oraz u trzody chlewnej,
wywotanych przez Pasteurella multocida. U obu gatunkéw lek podaje sie domiesniowo w dawce
15 mg amoksycyliny/kg masy ciata (co odpowiada 1 ml preparatu Suramox 15% LA/10 kg m.c.) —
dwukrotnie - z 48-godzinna przerwa mi¢dzy dawkami.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu preparatu Suramox 15% LA przyznano wczesniej firmie
Virbac S.A. (Francja) w dniu 6 lipca 2004 r. na podstawie skroconego wniosku, w ktérym preparat
Duphamox LA stanowit referencyjny produkt leczniczy. Okres karencji ustalony dla preparatu
Suramox 15% LA wynidst 58 dni w przypadku migsa i podrobé6w wotowych oraz 35 dni dla migsa i
podrobow wieprzowych. Okres karencji dla mleka wynosit 2,5 dnia.

Procedura wzajemnego uznania zostala zapoczatkowana w dniu 28 kwietnia 2005 r. przez Francje
jako referencyjne panstwo czlonkowskie, a Belgia, Czechy, Niemcy, Wtochy, Hiszpania i Wielka
Brytania byly zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi. Produkt zostal dopuszczony do obrotu
przez Czechy, Wlochy i Hiszpanig. Belgia, Niemcy i Wielka Brytania zglosity zastrzezenia dotyczace
nicadekwatnosci okresow karencji i w tych krajach wnioski zostaty wycofane. W dniu 28 lipca 2005 r.
Belgia przekazala sprawg do EMEA.

Celem procedury arbitrazu byto ustalenie, czy zaproponowane okresy karencji wynoszace 58 dni dla
bydta i 35 dni dla trzody chlewnej, zostaly prawidlowo okreslone.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 8 wrzesnia 2005 r. od sformulowania listy pytan.
Sprawozdawca zostal mianowany p. J. Schefferlie, a wspotsprawozdawca prof. R. Kroker. Nastgpnie,
w dniu 16 stycznia 2006 r., podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przedstawil Komitetowi pisemne wyjasnienia.

Podczas posiedzenia w maju 2006 r., w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz na podstawie
dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CVMP przyjat w drodze porozumienia
opini¢ zalecajaca zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu preparatu Suramox 15% LA i
Stabox 15% LA, do stosowania u bydla i trzody chlewnej, przedstawiajac nastgpujace uzasadnienie:

" Art. 35 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami
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e niemozliwe bylo okreslenie okresu karencji dla bydla i trzody chlewnej w oparciu
o dostarczone dane;

e obecne zatwierdzone okresy karencji dla bydta i trzody chlewnej sa niewystarczajace, aby
zagwarantowac, ze st¢zenie pozostatosci nie przekroczy najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci;

e obecne zatwierdzone okresy karencji sa niewystarczajace, aby zagwarantowac, ze
artykuly spozywcze uzyskane od leczonych zwierzat nie zawieraja pozostatosci leku,
ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia konsumenta.

W dniu 1 czerwca 2006 r. podmiot odpowiedzialny powiadomit EMEA o zamiarze wystapienia z
whnioskiem o ponowne rozpatrzenie opinii CVMP zgodnie z art. 36 ust. 4>. Na posiedzeniu w czerwcu
2006 r. CVMP mianowat dr. R. Breathnacha na sprawozdawce ds. oceny uzasadnienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie opinii. Szczegdétowe uzasadnienie wniosku o ponowne rozpatrzenie opinii
zostalo przedstawione EMEA w dniu 18 lipca 2006 r., procedura ponownego rozpatrzenia opinii
zostala wszczeta w dniu 19 lipca 2006 .

W dniu 13 wrzesnia 2006 r. CVMP rozpatrzyt szczegétowe uzasadnienie ponownego rozpatrzenia
opinii i potwierdzil swoja wczesniejsza opini¢, zgodnie z ktora nalezy zawiesi¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu preparatu Suramox 15% LA. Powody zawieszenia pozwolen byly takie same,
jak okreslone podczas posiedzenia CVMP w maju 2006 r.

W dniu 25 pazdziernika 2006 r. Komisja Europejska przekazata projekt decyzji Statemu Komitetowi
ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych do zatwierdzenia w ramach procedury pisemnej. W toku
procedury pisemnej Francja przedtozyta wniosek o ocen¢ naukowa wynikéw nowych badan, ktore
udostepnit podmiot odpowiedzialny.

W dniu 14 listopada 2006 r. Komisja Europejska wstrzymata procedur¢ pisemna, a w dniu
16 listopada 2006 r. zwrocita si¢ do CVMP z prosba o uwzglednienie wynikow nowych badan
pozostatosci podczas oceny w procedurze arbitrazu i ewentualng zmiang opinii z dnia 13 wrze$nia
2006 1.

Podmiot odpowiedzialny przekazat CVMP wyniki nowych badan pozostatosci w dniu
9 stycznia 2007 r. oraz przedstawil Komitetowi ustne wyjasnienia w dniu 13 marca 2007 r.

W dniu 14 marca 2007 r. CVMP po rozpatrzeniu nowych badan pozostatoséci, uznal, Ze niemozliwe
jest ustalenie okresu karencji dla preparatu Suramox 15% LA i Stabox 15% LA zaréwno dla migsa i
podrobéw wotowych, jak i wieprzowych i, w drodze porozumienia, zalecit zawieszenie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla ww. produktow.

W dniu 13 czerwca 2007 r. Komisja Europejska przyjeta decyzjg zawieszajaca krajowe pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu dla preparatow Suramox 15% LA i Stabox 15% LA, jednoczesnie zostawiajac
mozliwos¢ do pdzniejszej rewizji decyzji na podstawie nowej opinii sformutowanej przez CVMP na
podstawie nowych badan zmniejszania pozostatosci.

Dnia 14 lipca 2008 r. podmiot odpowiedzialny przedstawit CVMP dodatkowe badania pozostato$ci.
Procedure oceny nowych danych rozpoczeto w dniu 15 kwietnia 2008 r. Sprawozdawca zostala pani
R. Kearsley a wspotsprawozdawca prof. C. Friis.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2008 r. CVMP rozpatrzyl nowe limity pozostatosci ztozone w
zwiazku z preparatem Suramox 15% LA i uznal, Ze na ich podstawie mozliwe stato si¢ ustalenie
okresow karencji dla preparatu Suramox 15% LA i Stabox 15% LA, zaréwno dla bydta, jak i trzody
chlewnej. Tym samym Komitet przyjat w drodze porozumienia opini¢ znoszaca zawieszenie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla ww. produktu.

2 Art. 36 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE, z pdzniejszymi zmianami
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Ponadto Komitet zaleca wprowadzenie zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnych produktéw leczniczych wymienionych w Aneksie [ zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (ChPL) przedstawiona w Aneksie III.

Wykaz nazw produktow, o ktorych mowa, zamieszczony jest w Aneksie I. Wnioski naukowe
przedstawione sa w Aneksie II a Charakterystyka Produktu Leczniczego w Aneksie III.

W dniu 5 wrze$nia 2008 Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzjg.
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