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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postUpenie veci podla ¢lanku
35* v suvislosti s liekom Suanovil 20 a stvisiace nazvy,
Captalin a suvisiace nazvy a prislusnymi generickymi
liekmi

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): spiramycin

Zakladné informacie

Spiramycin je makrolidové antibiotikum, ktoré ma bakteriostaticky Gcinok proti mykoplazme,
gramnegativnym a grampozitivnym baktériam, ktoré spésobuju infekcie u hovadzieho dobytka
a oSipanych.

Veterindrny liek Suanovil 20 injek¢ny roztok a prisludny genericky liek Spirovet su injekéné roztoky,
ktoré obsahuju 20 g spiramycinu v 100 ml, ¢o zodpoveda 600 000 IU spiramycinu v 1 ml.

Liek Captalin injekény roztok obsahuje 31,25 g spiramycinu v 100 ml, ¢o zodpoveda 1 000 000 IU
spiramycinu v 1 ml.

Dria 12. septembra 2012 Nemecko predlozilo agentlire ozndmenie o postUpeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES v suvislosti s liekom Suanovil 20 a sUvisiace nazvy, Captalin a suvisiace nazvy
a prislusnymi generickymi liekmi. Vybor CVMP bol poziadany, aby vydal stanovisko k indikaciam,
davkovacim rezimom a ochrannym lehotam u hovadzieho dobytka a oSipanych, aby sa zabezpecdila
ucinna liecba a znizilo riziko rozvoja antimikrobialnej rezistencie voci spiramycinu s ohfadom na
dostupné udaje a aby sa harmonizovali ochranné lehoty u hovadzieho dobytka a oSipanych pre
dotknuté lieky.

Konanie o postUpenej veci sa zacalo 13. septembra 2012. Vybor vymenoval za spravodajkynu

C. Ibrahimovu a za spolupracujiceho spravodajcu B. Urbaina. Ziadatelia a drzitelia povolenia na
uvedenie na trh poskytli pisomné vysvetlenia 10. decembra 2012, 14. oktébra 2013, 1. aprila 2014 a
10. juna 2014. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 9. septembra 2014.

! Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP usudil, Ze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivny a podlieha zmenam a doplneniam

v informaciach o lieku. Vybor preto va¢sinovym rozhodnutim prijal 9. septembra 2014 pozitivne
stanovisko odporucajlice zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre liek Suanovil 20 a suvisiace
nazvy, Captalin a suvisiace nazvy a prislusné generické lieky.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe Il
a zmeny a doplnenia sthrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych
informacii pre pouzivatela st uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 11. decembra 2014 zmenené na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko v nadvéaznosti na postupenie veci podla ¢lanku 350F v stvislosti s liekom

Suanovil 20 a suvisiace nazvy, Captalin a suvisiace nazvy a prislusnymi generickymi

liekmi
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