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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

UPPFOLJANDE YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT
ARTIKEL 35 (Y FOR

Suramox 15 % L A och dess férknippade namn Stabox 15 % LA

Internationel It generiskt namn (INN): Amoxicillin
BAKGRUNDSINFORMATION (2)

Suramox 15 % LA & en injicerbar suspension, som innehaller amoxicillin, ett betal aktamantibiotikum
som tillhdr penicillingruppen. Lakemedlet anvands for att behandla luftvagsinfektioner orsakade av
Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica hos nét och for behandling av luftvagsinfektioner
orsakade av Pasteurella multocida hos svin. For bada djurslagen administreras |akemedlet
intramuskulért med dosen 15 mg amoxicillin/kg kroppsvikt (motsvarande 1 ml Suramox 15 % LA/10
kg kroppsvikt) tva ganger med 48 timmars dosintervall.

Den 6 juli 2004 beviljades Virbac S.A. (i Frankrike) godkannande for forsajning av Suramox 15 %
LA baserat pa en forkortad ansokan dar Duphamox LA angavs som referend dakemedel. Karenstiderna
for Suramox 15 % LA var 58 dagar for kétt och indlvor fran n6t och 35 dagar for kétt och indvor fran
svin. Karenstiden for mjolk var 2,5 dagar.

Ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande inleddes den 28 april 2005. Frankrike var
referensmedlemsstat och berdrda medlemsstater var Belgien, Tjeckien, Tyskland, Italien, Spanien och
Storbritannien. Lakemedlet godkandes av Tjeckien, Italien och Spanien. Belgien, Tyskland och
Storbritannien hade betéankligheter om att karenstiderna var otillrackliga, och anstkningarna
aterkallades fran dessalander. Belgien hanskot arendet till EMEA den 28 juli 2005.

Hanskjutningsforfarandet gallde huruvida de foreslagna karenstiderna pa 58 dagar for nét och
35 dagar for svin hade faststéllts patillrackligt goda grunder.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 8 september 2005 med antagandet av en lista med frégor. J.
Schefferlie var rapportor och professor R. Kroker var medrapportdr. Innehavaren av godkdnnandet for
forsaljning lamnade sedan skriftliga férklaringar till kommittén den 16 januari 2006.

Baserat pa de inlamnade uppgifterna och av den efterfoljande vetenskapliga diskussionen inom
kommittén antog CVMP vid sitt méte i maj 2006 enhéligt ett yttrande med rekommendationen att
givna godkannanden for forsdjning av Suramox 15% LA och Stabox 15% LA for n6t och svin
tillfalligt skulle upphavas. Skalen var foljande:

(%) Artikel 35 direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, England
Tel. +44 207 418 84 00 Fax +44 207 418 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



e Det gick inte att faststalla en karenstid for nét och svin med utgangspunkt i tillgangliga
data

e De karenstider som for nérvarande géller for n6t och svin racker inte for att garantera att
de hogsta tillatna restméngderna (MRL) inte 6verskrids.

e De karenstider som nu & godkanda & inte ndgon garanti for att livsmedel fran de
behandlade djuren inte innehdller rester som kan utgdra en halsorisk fér konsumenten.

Den 1 juni 2006 anméalde innehavaren av godkannandet for forsaljning till EMEA att foretaget avsdg
att begéra férnyad provning av CVMP:s yttrande enligt artikel 36.4 (9). Vid sitt méte i juni 2006 utsdg
CVMP doktor R. Breathnach till rapportor for beddmningen av skdlen till begdran om foérnyad
provning av yttrandet. De utforliga skélen till férnyad provning l&mnades till EMEA den 18 juli 2006
och utvérderingsforfarandet for fornyad prévning inleddes den 19 juli 2006.

Den 13 september 2006 granskade CVMP de utférliga skden till fornyad prévning av yttrandet och
bekréftade rekommendationen att godkannandena for forsdljning av Suramox 159% LA tillfaligt
skulle upphévas. Skélen var desamma som de som togs upp vid CVMP:s méte i mgj 2006.

Den 25 oktober 2006 Overlamnade Europeiska kommissionen ett utkast till bedlut till sténdiga
kommittén for veterindrmedicinska lékemedel for antagande genom skriftligt forfarande. Under det
skriftliga forfarandet mottogs en begéran fran Frankrike om en vetenskaplig bedomning av nya studier
som hade lagts fram av innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Den 14 november 2006 upphavde Europeiska kommissionen det skriftliga forfarandet och begérde den
16 november 2006 att CVMP skulle beakta de nya resthaltsstudierna vid beddmning av det hanskjutna
arendet och pa lampligt sétt se Gver yttrandet daterat den 13 september, 2006.

Den 9 januari 2007 |amnade innehavaren av godkdnnandet for forsdljning in nya resthaltsstudier till
CVMP och den 13 mars, 2007 gav innehavaren av godkénnandet en muntlig forklaring till kommittén.

Den 14 mars 2007 beddmde CVMP med hansyn till de nya resthaltsstudierna att det inte var mgjligt
att faststalla nagon karenstid for Suramox 15 % LA och Stabox 15 % LA i vare sig kott eller indvor
fran not eller svin och rekommenderade darfor enhéligt att ovannamnda godkannanden for forsaljning
av de ovannamnda l&kemedlen tillfalligt skulle upphévas.

Den 13 juni 2007 antog Europeiska kommissionen ett kommissionsbeslut om att tillfélligt upphéva de
nationella godkannandena fér forsdljning av Suramox 15 % LA och Stabox 15 % LA. Bedutet kan
dock omprovas efter det att ett nytt yttrande utarbetats av CVMP pa grundval av bedomningen av nya
resthaltsstudier.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning éverlamnade ytterligare nya resthatsstudier till CVMP
den 14 april 2008. Forfarandet for utvardering av de nya uppgifterna inleddes den 15 april 2008.
Rapportdr var R. Kearsley och medrapportor var professor C. Friis.

Vid sitt méte i juni 2008 granskade CVMP de nya resthaltsstudierna som |amnats in i fraga om
Suramox 15 % LA och fann att karenstiderna nu kan faststéllas bade for nét och svin for Suramox 15
LA och Stabox 15 % LA. Kommittén antog darfor enhdligt ett yttrande dar den rekommenderade att
det tillfaliga upphédvandet av godkénnandena for forsdljning av ovannamnda lakemedel skulle
upphora att gélla

(%) Artikel 36.4 i direktiv 200U/82/EG i dess senaste lydelse.
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Vidare rekommenderar kommittén att godké&nnandena fér forsdljning av de veterindrmedicinska
lakemedlen som ndmnsi bilagal @ndrasi enlighet med produktresumén i bilagallll.

Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
produktresuméni bilagalll.

Europei ska kommissionen omvandlade det dutliga yttrandet till ett bedut den 5 september 2008.
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