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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO PRE ARBITRAZNE KONANIE ,REFERRAL*‘ PODLCA CLANKU 35' PRE
Suramox 15% LA a suvisiaci nazov Stabox 15% LA

Medzinarodny genericky nazov (INN): Amoxicilin
ZAKLADNE INFORMACIE

Suramox 15% LA je injek¢éna suspenzia obsahujuca amoxicilin, ¢o je betalaktdmové antibiotikum
patriace do skupiny penicilinov. Liek sa pouZziva na lie¢bu infekcii dychacieho traktu sposobenych
mikroorganizmami Pasteurella multocida a Mannheimia haemolytica u hovddzieho dobytka a na
liecbu infekcii dychacieho traktu spésobenych Pasteurella multocida u oSipanych. Obom sa liek
podava vnutrosvalovo v davke 15 mg amoxicilinu/ kg zivej hmotnosti (ekvivalentné 1 ml lieku
Suramox 15% LA/10 kg zivej hmotnosti) dvakrat v intervale 48 hodin.

Povolenie na uvedenie lieku Suramox 15% LA na trh bolo predtym udelené spolo¢nosti Virbac S.A.
vo Francuzsku 6. jula 2004 na zaklade odkazovanej ziadosti odvolavajicej sa na Duphamox LA ako
referencny liek, s ochrannou lehotou 58 dni u hovéddzieho dobytka na méso a vnutornosti, a 35 dni
u oSipanych na méso a vnutornosti. Ochrannd lehota na mlieko bola 2,5 dna.

Postup vzajomného uzndvania sa zaCal dna 28. aprila 2005. Referencnym c¢lenskym Statom bolo
Franclizsko a za¢astnenymi ¢lenskymi §tatmi boli Belgicko, Ceska republika, Nemecko, Taliansko,
Spanielsko a Velka Britania. Liek schvalila Ceska republika, Taliansko a Spanielsko. Vyhrady
vzniesli Belgicko, Nemecko a Velka Britania vzhl'adom na neprimeranost’ ochrannych lehot a ziadosti
z tychto krajin boli stiahnuté. Belgicko oznamilo 28. jila 2005 dovod nestihlasu Eurdpskej liekovej
agenture (EMEA).

Ucelom arbitrazneho konania bolo dosiahnutie sthlasu, ¢ navrhované ochranné lehoty 58 dni pre
hovédzi dobytok a 35 dni pre oSipané boli primerane urcené.

Arbitrazny postup sa zacal 8. septembra 2005 schvalenim zoznamu otadzok. Spravodajcom bol
Dr. J. Schefferlie a spolupracujucim spravodajcom prof. R. Kroker. Drzitel' povolenia na uvedenie
lieku na trh poskytol pisomné vysvetlenia 16. januara 2006.

Na ziadost’ drzitel’'a povolenia na uvedenie lieku na trh bol postup hodnotenia pozastaveny 15. marca
2006, aby mal drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh moznost’ pripravit’ sa na ustne vysvetlenia.
Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku predlozil ustne vysvetlenia vyboru 17. maja 2006.

Pocas zasadnutia v maji 2006 vybor CVMP sa na zéklade celkovych predlozenych udajov a vedeckej
diskusie v ramci vyboru zhodol na stanovisku, podl'a ktorého sa odporica pozastavenie povoleni na
uvedenie liekov na trh pre Suramox 15% LA astvisiaci nazov vymysleny Stabox 15% LA pre
hovidzi dobytok a osipané. Dovody st nasledujuce:

' Clanok 35 smernice 2001/82/EC, v zneni zmien a doplneni
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e na zaklade poskytnutych udajov nebolo mozné stanovit® ochrannt lehotu u hovédzieho
dobytka a osipanych;

e v sucCasnosti uréené¢ ochranné lehoty pre dobytok a oSipané su neprimerané a nemdzu
zarucit, ze rezidua neprekracuju maximalne limity;

e v sucasnosti povolené ochranné lehoty st neprimerané a nemoézu zarucit’, Ze potraviny
ziskané z lieCen¢ho zvierata neobsahuju rezidua, ktoré by mohli predstavovat’ zdravotné
riziko pre spotrebitel’a.

Dna 1. jina 2006 zastupca drzitel'a povolenia na uvedenie lieku na trh upovedomil agenturu EMEA
0 svojom zamere poziadat’ o opdtovné preskimanie stanoviska vyborom CVMP v stilade s ¢lankom 36
ods. 4°. Podas zasadnutia v jini 2006 vybor CVMP poveril Dr. R. Breathnacha ulohou spravodajcu na
posudenie dévodov ziadosti o opdtovné preskimanie stanoviska. Podrobné dovody pre tuto Ziadost
boli agentare EMEA predlozené 18. jula 2006 a hodnotiaci postup pre opdtovné preskumanie sa zacal
19. jala 2006.

Dna 13. septembra 2006 vybor CVMP zvazil podrobné dovody na opédtovné preskiimanie stanoviska
a potvrdil svoje povodné stanovisko, ze povolenia na uvedenie lieku na trh pre Suramox 15% LA maju
byt pozastavené. Dovody na pozastavenie boli rovnaké ako tie, ktoré boli definované na zasadnuti
CVMP v maji 2006.

Dia 25. oktobra 2006 Eurdpska komisia odoslala navrh rozhodnutia Stalemu vyboru pre veterinarne
lieky na prijatie pisomnym konanim. V ramci tohto pisomného konania bola od Francuzska prijata
ziadost’, aby boli odborne zhodnotené nové stadie spristupnené drzitelom povolenia na uvedenie lieku
na trh.

Dna 14. novembra 2006 Eurépska komisia pozastavila pisomné konanie a 16. novembra 2006
poziadala vybor CVMP o zvaZenie novych rezidualnych §tadii pri posudzovani arbitrazneho konania
a o prislusné revidovanie stanoviska z 13. septembra 2006.

Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku vyboru CVMP predlozil 9. januara 2007 nové rezidualne stadie
a 13. marca 2007 vyboru poskytol ustne vysvetlenia vratane prezenticie novej rezidualnej Stadie
u oSipanych, a novy vypocet a navrh na ochrannu lehotu pre oSipané.

Pocas zasadnutia v marci 2007 vybor CVMP zvazil predlozené nové rezidudlne Studie tykajuce sa
liecku Suramox 15% LA ausudil, Ze tieto nové tdaje neumoznuji stanovenie ochrannych dob pre
konzumovateI'né tkaniva u hoviadzieho dobytku a oSipanych. Preto sa vybor zhodol na revidovanom
stanovisku potvrdzujucom svoje predchadzajuce odporiianie na pozastavenie povoleni na uvedenie
lieku na trh pre Suramox 15% LA asuvisiaci vymysleny nazov Stabox 15% LA. Dovody su
nasledujice:

o uhovédzieho dobytka stile prekracovala koncentracia rezidui v mieste podania injekcie
maximalne limity rezidui (MRL) v Case porazky;

o u oSipanych stale prekracdovali koncentracie rezidui v mieste podania injekcie maximalne
limity rezidui (MRL) v ¢ase porazky.

Zoznam nazvov prislusnych liekov je uvedeny v Prilohe I. Vedecké zavery s uvedené v Prilohe II.

Konecné stanovisko bolo Eurdpskou komisiou 13. jina 2007 zmenené na rozhodnutie.

% Clanok 36 ods. 4 smernice 2001/82/EC, v zneni zmien a doplneni
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