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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 35" dotyczacej produktu Suanovil 20 i nazw
produktéw zwigzanych, produktu Captalin i nazw
produktéw zwigzanych oraz ich produktéw odtwodrczych
Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa (INN): spiramycyna

Informacje podstawowe

Spiramycyna jest antybiotykiem makrolidowym wykazujacym dziatanie bakteriostatyczne wzgledem
rodzaju Mycoplasma, bakterii Gram-ujemnych i Gram-dodatnich, ktére wywotuja zakazenia u bydta i
Swin.

Weterynaryjny produkt leczniczy Suanovil 20 roztwdr do wstrzykiwan oraz jego produkt odtwédrczy

Spirovet sg roztworami do wstrzykiwan zawierajgcymi 20 g spiramycyny na 100 ml, co odpowiada
600 000 IU spiramycyny na ml.

Produkt Captalin roztwor do wstrzykiwan zawiera 31,25 g spiramycyny na 100 ml, co odpowiada
1 000 000 IU spiramycyny na ml.

W dniu 12 wrzesnia 2012 r. Niemcy przekazaty Agencji powiadomienie o procedurze arbitrazowej,
zgodnie z art. 35 dyrektywy 2011/82/WE, dotyczace produktu Suanovil 20 i nazw produktéw
zwigzanych, produktu Captalin i nazw produktéw zwigzanych oraz ich produktéw odtwdrczych.
Zwrdécono sie do CVMP o wydanie, na podstawie dostepnych danych, opinii dotyczacej wskazan do
stosowania, schematéw dawkowania oraz okreséw karencji u bydta i $win w celu zapewnienia
skutecznego leczenia oraz zmniejszenia ryzyka powstania opornosci na spiramycyne u bakterii, jak
rowniez o ujednolicenie okreséw karencji dla tych produktéw u bydta i swin.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 13 wrzesnia 2012 r. Komitet mianowat C. Ibrahim na
sprawozdawce oraz B. Urbaina na wspotsprawozdawce. Pisemne wyjasnienia zostaty dostarczone przez

* Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami
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wnioskodawcéw i podmioty odpowiedzialne w dniach 10 grudnia 2012 r., 14 pazdziernika 2013 r.,
1 kwietnia 2014 r. oraz 10 czerwca 2014 r. Wyjasnienia ustne zostaty ztozone w dniu 9 wrzesnia 2014 r.

Na podstawie oceny dostepnych danych CVMP uznat, ze ogdliny stosunek korzysci do ryzyka stosowania
tych produktoéw pozostaje korzystny pod warunkiem wprowadzenia poprawek do informacji o produkcie.
W zwigzku z tym w dniu 9 wrzesnia 2014 r. Komitet wiekszoscig gtosow przyjat pozytywng opinie i
zalecit zmiane warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Suanovil 20 i nazw
produktow zwigzanych, produktu Captalin i nazw produktéw zwigzanych oraz ich produktow
odtworczych.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. W aneksie Il zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie |1l zamieszczono poprawki do charakterystyki produktu leczniczego,
oznakowania opakowan i ulotek dla uzytkownika.

Opinie koncowa przeksztatcono w decyzje Komisji Europejskiej w dniu 11 grudnia 2014 r.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 350F dotyczacej produktu

Suanovil 20 i nazw produktéw zwigzanych, produktu Captalin i nazw produktéw

zwigzanych oraz ich produktéw odtwoérczych
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