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Stanovisko na zakladé postupu podle ¢lanku 33 odst.4
tykajici se pripravku Clavudale 50 mg tablety urceného
pro kocky a psy a souvisejici nazvy

Mezindrodni nechranény nazev (INN): amoxicilin, kyselina klavulanova

Podkladové informace

Pfipravek Clavudale 50 mg tablety pro koCky a psy a souvisejici nazvy (Clavudale 50 mg) obsahuji
amoxicilin a kyselinu klavulanovou. Pfipravek Clavudale 50 mg je urcen k |é¢bé koznich infekci
vyvolanych uréitymi patogennimi plvodci, k 1é¢bé& infekci dutiny Gstni, infekci mocovych cest,
respira¢nich onemocnéni a enteritid.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Dechra Ltd., podal na zakladé rozhodnuti o registraci, které
bylo udéleno ve Velké Britanii, zadost o uznani registrace pripravku Clavudale 50 mg prostfednictvim
postupu vzajemného uznavani v téchto zemich: Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie,
Irsko, Island, Lucembursko, Madarsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Slovenska republika, Spanélsko a Svédsko. Zadost byla podéna jako z&dost o registraci
generika referencniho pripravku, a sice pfipravku Synulox Palatable Tablets 50 mg, které na trh
dodava spolecnost Pfizer Ltd. Postup vzdjemného uznani (UK/V/0373/001/MR) byl zahajen dne

29. Cervence 2010.

Dne 28. ledna 2011 predlozilo Spojené kralovstvi (referencni Clensky stat) zalezitost Evropské
agentufe pro 1é¢ivé pripravky k pfezkoumani podle &ldanku 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, nebot dva
dotéené ¢lenské staty, a sice Nizozemsko a Svédsko, vyjadrily obavy, Ze nebyla dostate¢né prokazéana
ucinnost a bezpecnost tohoto pripravku. Referencni ¢lensky stat a tyto dotéené clenské staty se
nedokazaly shodnout ohledné prokazani bioekvivalence u cilového druhu kocek.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 9. Unora 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Karolinu
Térneke a spoluzpravodajem Helen Jukes. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni
dne 11. dubna 2011.
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Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd zpravodaji vybor CVMP usoudil, ze pomér
piinost a rizik pFipravku Clavudale 50 mg tablety pro koc¢ky a psy a souvisejicich nazvl je priznivy,
a proto prijal dne 6. dubna 2011 stanovisko, ve kterém doporucuje udéleni rozhodnuti o registraci.

Seznam prislugnych nézvl pripravkl je uveden v ptiloze I, védecké zavéry pro udéleni rozhodnuti
o registraci jsou uvedeny v piiloze II a souhrn (dajl o piipravku, oznaceni na obalu a p¥ibalova
informace v priloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 24. srpna 2011.
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