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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 4* pro pfipravek STRENZEN 500/125 mg/g prasek
pro podani v pitné vodeé pro prasata a souvisejici nazvy
Mezindarodni nechranény nazev (INN): amoxicilin a kyselina klavulanova

Podkladové informace

Pripravek STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata obsahuje 1écivé slozky
amoxicilin a kyselinu klavulanovou a je urcen k pouZiti u prasat k lécbé infekci dychacich cest
zplsobenych mikroorganismy vnimavymi vi¢i kombinaci amoxicilin / kyselina klavulanova,

tj. bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp., Streptococcus spp.,

a gastrointestinalnich infekci zplisobenych bakteriemi Clostridium spp., E. coli a Salmonella spp.

Zadatel, spole¢nost Novartis Animal Health Inc., predlozil z&dost o decentralizovany postup pro
pripravek STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a souvisejici nazvy.
Jedna se o generickou Zadost podle ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, s odkazem
na referencni pripravek Amoksiklav 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé registrovany

v Ceské republice (MA ¢. 96/069/98-C). Referen¢énim ¢lenskym statem je Ceska republika a dotéenymi
¢lenskymi staty jsou Dansko, Francie, Irsko, Italie, Némecko, Nizozemsko, Portugalsko, Rakousko,
Spojené kralovstvi a Spanélsko.

Decentralizovany postup byl zahajen dne 29. listopadu 2010. BEhem decentralizovaného postupu byla
Nizozemskem a Spojenym kralovstvim zjiSténa potencialné zavazna rizika tykajici se bezpecnosti
tohoto pfipravku pro Zivotni prosttedi.

JelikoZ tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dn{, zahajila koordinaéni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy (veterinarni [éCivé pripravky) (CMD(V)) dne 2. kvétna 2012 prezkoumani
podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipadl na 29. ¢ervna
2012, a jelikoz dotCené clenské staty nedosahly ohledné pripravku shody, byl postup predlozen
vyboru CVMP.

t €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Referenéni ¢lensky stat, Ceska republika, dne 11. ¢ervence 2012 ozndmil Evropské agentuie pro 1é¢ivé
pfipravky, Ze skupina CMD(v) nedosahla ohledné pfipravku shody, a ptredlozil zalezitost vyboru CVMP
podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 11. ¢ervence 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana
J. Schefferlieho a spoluzpravodajem dr. J. Burede. Zadatel poskytl pisemna vysvétleni dne
11. z&fi 2012 a 6. tnora 2013. Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 9. dubna 2013.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdaji dospél vybor CVMP k nazoru, ze pomér pfinosl a rizik
pripravku STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata je pfiznivy. Vybor
proto prijal dne 10. dubna 2013 spolec¢né kladné stanovisko doporucujici udélit rozhodnuti o registraci
pfipravku STRENZEN 500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a souvisejicim
nazvum.

Seznam dot&enych nazv{ pripravkd je uveden v pfFiloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v pfiloze II
a souhrn Udajl o pripravku a pfibalova informace v pfiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 12. srpna 2013.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek STRENZEN
500/125 mg/g prasek pro podani v pitné vodé pro prasata a souvisejici nazvy
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