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KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL
(CVMP)

YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 35 () FOR
Suramox 15 % LA och synonymen Stabox 15 % LA
Internationellt generiskt namn (INN): Amoxicillin

BAKGRUNDSINFORMATION

Suramox 15% LA & en injektionsvdtska, suspension, som innehdler amoxicillin, ett
betal aktamantibiotikum som tillhdr gruppen penicilliner. Lakemedlet anvands for att behandla
luftvégsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida och Mannheimia haemolytica hos nét och for
behandling av luftvagsinfektioner orsakade av Pasteurella multocida hos svin. For bada djurslagen
administreras lakemedlet intramuskuldrt med dosen 15 mg amoxicillin/kg kroppsvikt (motsvarande
1 ml Suramox 15 % LA/10 kg kroppsvikt) tva ganger med 48 timmars intervall.

Den 6 juli 2004 beviljades Virbac S.A. (i Frankrike) ett godkénnande for forséljning av Suramox 15 %
LA baserat pa en forkortad anstkan med Duphamox LA som referenslakemedel, med en karenstid pa
58 dagar for kott och indlvor fran nét och pa 35 dagar for kott och indvor fran svin. Karenstiden for
mjolk var 2,5 dagar.

Ett forfarande for Omsesidigt erkdnnande inleddes den 28 april 2005. Frankrike var
referensmediemsstat och berdérda medlemsstater var Belgien, Tjeckien, Tyskland, Italien, Spanien och
Storbritannien. Lékemedlet godkandes av Tjeckien, Italien och Spanien. Belgien, Tyskland och
Storbritannien hade betankligheter om att karenstiderna var otillréckliga, och ansdkningarna
aterkallades fran dessa lander. Belgien hanskot drendet till EMEA den 28 juli 2005 med angivande av
motivet for de olika standpunkterna.

Hanskjutningsforfarandet géllde 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 fragor. Doktor
J. Schefferlie var rapportdr och professor R. Kroker var medrapportor. Innehavaren av godkannandet
for forsajning lamnade skriftligaforklaringar den 16 januari 2006.

Pa begéran av innehavaren av godkannandet for forsaljning skots utvarderingsforfarandet den 15 mars
2006 upp for att innehavaren av godkannandet for forsaljning skulle fa tid att forbereda sig for
muntliga forklaringar. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning gav de muntliga forklaringarna
infér kommittén den 17 maj 2006.

() Artikel 35 direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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| ljuset av alla inlamnade uppgifter och av den vetenskapliga diskussionen inom kommittén antog
CVMP vid sitt mote i maj 2006 enhdlligt ett yttrande med rekommendationen att godk@nnandena for
forsdljning av Suramox 15 % LA och tillhérande fantasinamn Stabox 15 % LA for nét och svin
tillféligt skulle upphévas. Skélen var foljande:

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

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

e De karenstider som nu & godkanda & inte ndgon garanti for att livsmedel frén de
behandlade djuren inte innehaller rester som kan utgora en halsorisk for konsumenten.

Den 1 juni 2006 anmélde representanten for innehavaren av godkénnandet for forsdljning till EMEA
att han avsg att begéra fornyad provning enligt artikel 36.4 (%) av CVMP:s yttrande. Vid sitt méte i
juni 2006 utsdg CVMP doktor R. Breathnach till rapportér for bedomningen av skalen till begaran om
fornyad prévning av yttrandet. De detaljerade skdlen till fornyad prévning lamnades till EMEA den
18 juli 2006 och utvérderingsforfarandet for fornyad prévning inleddes den 19 juli 2006.

Den 13 september 2006 granskade CVMP de detaljerade skdlen till férnyad prévning av yttrandet och
bekréftade rekommendationen att godkdnnandena for forsdljning av Suramox 15 % LA tillfalligt
skulle upphévas. Skdlen var desamma som de som togs upp vid CVMP:s méte i maj 2006.

Den 25 oktober 2006 6verldmnade Europeiska kommissionen ett utkast till bedut till stdndiga
kommittén for veterindrmedicinska l&kemedel for antagande genom ett skriftligt férfarande. Under det
skriftliga forfarandet mottogs en begaran fran Frankrike om att nya studier som hade gjortstillgangliga
av innehavaren av godkannandet for forsaljning skulle fabli foremal for vetenskaplig utvardering.

Den 14 november 2006 vilandefdrklarade Europeiska kommissionen det skriftliga forfarandet och
begérde den 16 november 2006 att CVMP skulle ta i beaktande de nya resthaltsstudierna vid
bedémning av det hanskjutna drendet och palampligt sitt se Gver yttrandet av den 13 september 2006.

Den 9 januari 2007 1dmnade innehavaren av godkannandet for forsdljning in nya resthaltsstudier till
CVMP och gav den 13 mars 2007 muntliga forklaringar till kommittén, bland annat en presentation av
en ny resthaltsstudie pa svin samt en ny berakning av och ett nytt fordag till karenstid for svin.

Vid sitt méte i mars 2007 bedémde CVMP de nya resthaltsstudier som ldmnats in for Suramox 15 %
LA och drog slutsatsen att de nya uppgifternainte gjorde det méjligt att faststélla karenstider for &tliga
vavnader fran not och svin. Kommittén antog darfor enhalligt ett reviderat yttrande som bekraftade
kommitténs tidigare rekommendation om tillféligt upphévande av godkénnandena for forsédljning av
Suramox 15 % LA och tillhdrande fantasinamnet Stabox 15 % LA. Skdlen var foljande:

o Hosnot 1&g restkoncentrationen vid injektionsstéllet fortfarande 6ver MRL vid sista slakttillfallet.
o Hos svin 1&g restkoncentrationen vid injektionsstéllet fortfarande Gver MRL vid sista
slakttillfallet.

En forteckning over berdrda produktnamn finns i bilagal. De vetenskapliga slutsatserna finns i
bilagall.

Europei ska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 13 juni 2007.

(°) Artikel 36.4 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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