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Vybor pro veterinarni lIécCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 34
pro pripravek Synulox Lactating Cow a pripravky
souvisejicich nazvl

Mezinarodni nechranény nazev (INN): amoxicilin trihydrat, klavulanat
draselny, prednisolon

Podkladové informace

Amoxicilin je Sirokospektré baktericidni beta-laktamové antibiotikum. Klavulanova kyselina inaktivuje
beta-laktamazy. Tato kombinace je U¢&inna proti organismtm produkujicim beta-laktamazu.

nazvl je svétle krémovéa az hn&dozluté zbarvena olejova suspenze o hmotnosti 3 g, kterd je k dispozici
v jednorazovych intramamarnich stiikackach obsahujicich 200 mg amoxicilinu jako amoxicilin trihydrat,
50 mg klavulanové kyseliny jako klavulanat draselny a 10 mg prednisolonu. Produkt je urcen pro |écbu
klinicky manifestni bovinni mastitidy u laktujicich krav.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, ktera byla ¢lenskymi staty pfijata ohledné registrace
pripravku Synulox Lactating Cow a piipravkl souvisejicich nazvd a k rozdilim mezi jednotlivymi
souhrny Udajl o pfipravku schvalenymi v &lenskych statech, byla zaleZitost predloZena Belgii a
Danskem dne 26. bfezna 2010 k posouzeni Vyboru CVMP podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES.

Dlvod pro odlidna vnitrostatni rozhodnuti tykajici se registrace produktu byla hlavné opravné&nost
kombinace amoxicilin/klavulanova kyselina/prednisolon pro Ié¢bu bovinni mastitidy. Hlavni ¢asti
nesouladu existujicich souhrnl tdajt o pFipravku se tykaly indikaci, ddvkovani a ochrannych Ihdt.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 14. dubna 2010. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Bruna Urbaina
a spoluzpravodajem pani Ruth Kearsleyovou. Poté, co pani Ruth Kearsleyova rezignovala na clenstvi ve
vyboru CVMP, byla na jeji misto jmenovana pani Helena Jukesova a ujala se funkce spoluzpravodaje.
Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 18. srpna 2010 a dne 8. Unora 2011.
Ustni vysvétleni bylo poskytnuto dne 4. kvétna 2011.
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Na zakladé& vyhodnoceni aktualné dostupnych Gdaji vypracovaného zpravodaji vybor CVMP usoudil, Ze
pomé&r prinosl a rizik piipravku Synulox Lactating Cow a pfipravkd souvisejicich nazvl zlstava po
provedeni zmé&n v registraci v souladu se souhrnem Udajti o pfipravku p¥iznivy, a proto dne 7. ¢ervna
2011 prijal kladné stanovisko.

Seznam pfisludnych nazvl pripravk{ je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v pfiloze II a
upraveny souhrn Udajt o pFipravku v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 20. fijna 2011.
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