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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE
(CVMP)

NADVAZUJUCE STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU PODI’A CLANKU 35' PRE
Suramox 15% LA a stivisiaci nazov Stabox 15% LA

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): Amoxicilin
ZAKLADNE INFORMACIE (2)

Suramox 15% LA je injekéna suspenzia obsahujuca amoxicilin, ¢o je betalaktimové antibiotikum
patriace do skupiny penicilinov. Liek sa pouZziva na liecbu infekcii dychacieho traktu sposobenych
mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica u hovidzieho dobytka
ana lie¢bu infekcii dychacieho traktu spdsobenych Pasteurella multocida u oSipanych. Obidvom
druhom sa lieck podéva wvnutrosvalovo vdavke 15mg amoxicilinu/ kg telesnej hmotnosti
(ekvivalentné 1 ml lieku Suramox 15% LA/10 kg telesnej hmotnosti) dvakrat s intervalom 48 hodin
medzi dvomi davkami.

Povolenie na uvedenie lieku Suramox 15% LA na trh bolo predtym 6. jula 2004 udelené spolo¢nosti
Virbac S.A. vo Franctzsku na zaklade skratenej Ziadosti odvolavajucej sa na Duphamox LA ako
referencny liek. Ochranné lehoty stanovené pre liek Suramox 15% LA boli 58 dni u hovédzieho
dobytka urcené¢ho na méso a vnutornosti a 35 dni u oSipanych urenych na médso a vnatornosti.
Ochranna lehota na mlieko bola 2,5 dia.

Postup vzajomného uzndvania sa zacal 28. aprila 2005. Referencnym clenskym Statom bolo
Francuzsko a prislusnymi &lenskymi §titmi boli Belgicko, Ceska republika, Nemecko, Taliansko,
Spanielsko a Spojené kralovstvo. Liek akceptovali Ceska republika, Taliansko a Spanielsko. Vyhrady
vzniesli Belgicko, Nemecko a Spojené kralovstvo vzhladom na neprimeranost’ ochrannych lehot
a ziadosti z tychto krajin boli stiahnuté. Belgicko 28. jula 2005 postupilo zélezitost’ agentire EMEA.

Predlozenym podnetom sa malo dospiet’ k zhode o tom, ¢i navrhované ochranné lehoty 58 dni
pre hovédzi dobytok a 35 dni pre oSipané boli primerane stanovené.

Arbitrazne konanie sa zacalo 8. septembra 2005 prijatim zoznamu otazok. Spravodajcom bol pan
J. Schefferlie a spolupracujucim spravodajcom prof. R. Kroker. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh
nasledne poskytol pisomné vysvetlenia 16. januara 2006.

Na zasadnuti v maji 2006 sa vybor CVMP na zaklade celkovych predlozenych tudajov a vedeckej
diskusie v ramci vyboru zhodol na stanovisku, ktorym odporucil pozastavenie povoleni na uvedenie
lieku Suramox 15% LA alieku Stabox 15% LA na trh, uréenych pre hovidzi dobytok a oSipané.
Dévody st nasledujice:

" Clanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni
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e na zaklade poskytnutych udajov nebolo mozné stanovit ochrannti lehotu u hovéddzieho
dobytka a oSipanych;

e v suCasnosti stanovené ochranné lehoty pre dobytok a oSipané st neprimerané
a nezarucuju, ze rezidua neprekrac¢ujit maximalne limity;

e v sucasnosti povolené ochranné lehoty su neprimerané a nezarucuju, Ze potraviny ziskané
z liecenych zvierat neobsahuju rezidua, ktoré by mohli predstavovat’ zdravotné riziko
pre spotrebitela.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh 1. juna 2006 oznamil agentire EMEA svoj zdmer poziadat
o opitovné preskumanie stanoviska vyboru CVMP v stilade s &lankom 36 ods. 4°. Pocas zasadnutia
vjani 2006 vybor CVMP vymenoval Dr. R. Breathnacha za spravodajcu na postudenie doévodov
ziadosti o opdtovné preskiimanie stanoviska. Podrobné dévody pre tato Ziadost’ boli agentire EMEA
predlozené 18. jula 2006 a hodnotiaci postup tykajici sa opdtovného preskiimania sa zacal 19. jila
2006.

Vybor CVMP 13. septembra 2006 zvazil podrobné dovody na opdtovné preskimanie stanoviska
a potvrdil svoje povodné stanovisko so zaverom, ze povolenia na uvedenie lieku Suramox 15% LA
na trh by mali byt pozastavené. Dovody na pozastavenie boli rovnaké ako tie, ktoré boli definované
na zasadnuti CVMP v maji 2006.

Eurépska komisia 25. oktdbra 2006 odoslala navrh rozhodnutia Stalemu vyboru pre veterinarne lieky
na prijatie pisomnym konanim. V ramci tohto pisomného konania bola od Francuzska prijatad ziadost’
o vedecké posudenie novych studii, ktoré dal k dispozicii drzitel’ povolenia na uvedenie na trh.

Eurépska komisia 14. novembra 2006 pozastavila pisomné konanie a 16. novembra 2006 poziadala
vybor CVMP o zvazenie novych Studii o reziduach pri posudzovani predloZzeného podnetu
a o prislusné revidovanie stanoviska z 13. septembra 2006.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh 9. januara 2007 predlozil vyboru CVMP nové stadie o reziduach
a 13. marca 2007 poskytol vyboru ustne vysvetlenia.

Vybor CVMP po zvazeni novych §tadii o reziduach 14. marca 2007 dospel k zaveru, Ze nie je mozné
stanovit’ ochrannu lehotu pre liek Suramox 15% LA a liek Stabox 15% LA pre méso a vnutornosti ani
u hovédzieho dobytku, ani u oSipanych, apreto na zaklade konsenzu odporucil pozastavenie
predmetnych povoleni na uvedenie vymenovanych produktov na trh.

Eurépska komisia 13. juna 2007 prijala rozhodnutie o pozastaveni narodnych povoleni na uvedenie
lieku Suramox 15% LA a lieku Stabox 15% LA na trh, zarovenl vSak poskytla moznost’ prehodnotit’
toto rozhodnutie po tom, ako vybor CVMP sformuluje nové stanovisko na zaklade postdenia novych
studii o eliminacii rezidui.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh 14. aprila 2008 predlozil vyboru CVMP dalsie nové studie
o reziduach. Postup na vyhodnotenie novych udajov sa zacal 15. aprila 2008. Spravodajkyiiou bola
pani R. Kearsley a spolupracujucim spravodajcom bol prof. C. Friis.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti v juni 2008 posudil nové stadie o reziduach predlozené s ohl'adom
na liek Suramox 15% LA a dospel k zaveru, Ze pre liek Suramox 15% LA a liek Stabox 15% LA je uz
mozné stanovit’ ochrané lehoty u hovéizieho dobytku aj u oSipanych. Vybor preto na zaklade konsenzu
prijal stanovisko, ktorym odporucil zruSenie pozastavenia povoleni na uvedenie uvedenych produktov
na trh.

Okrem toho vybor odporuca zmenit povolenia na uvedenie lickov na veterinarne pouzitie na trh
uvedené v prilohe I v sulade so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), ako je to stanovené
v prilohe III.

% Clanok 36 ods. 4 smernice 2001/82/EC, v zneni zmien a doplneni
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Zoznam nazvov prislusnych liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
spolu s SPC v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 5. septembra 2008 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.
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