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Ausschuss fiir Tierarzneimittel (CVMP)

Gutachten im Nachgang zu einem Verfahren gemaB
Artikel 34 fur Synulox Lactating Cow und zugehdrige
Bezeichnungen

Internationaler Freiname: Amoxicillintrihydrat, Kaliumclavulanat, Prednisolon

Hintergrundinformationen

Amoxicillin ist ein bakterizides B-Lactam-Breitspektrumantibiotikum. Clavulansdure inaktiviert
B-Lactamasen. Diese Kombination wirkt gegen B-Lactamase bildende Organismen. Prednisolon ist ein
entzindungshemmendes Corticosteroid. Synulox Lactating Cow und zugehdrige Bezeichnungen sind
3 g einer blass-cremefarbenen/gelbbraunen dligen Suspension in der Darreichungsform von in das
Euter zu verabreichenden Einwegspritzen, die 200 mg Amoxicillin als Amoxicillintrihnydrat, 50 mg
Clavulansaure als Kaliumclavulanat und 10 mg Prednisolon enthalten. Das Arzneimittel ist zur
Behandlung einer klinischen Mastitis bei laktierenden Kihen bestimmt.

Aufgrund der abweichenden nationalen Entscheidungen der Mitgliedstaaten lber die Genehmigung von
Synulox Lactating Cows und zugehdrigen Bezeichnungen und der Unterschiede zwischen den
genehmigten Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels in den Mitgliedstaaten wurde die
Angelegenheit am 26. Marz 2010 von Belgien und Déanemark gemaB Artikel 34 Absatz 1 der Richtlinie
2001/82/EG an den CVMP verwiesen.

Der Grund fir die abweichenden nationalen Entscheidungen in Bezug auf die Genehmigung des
Arzneimittels war in erster Linie die Begriindung der Kombination von
Amoxicillin/Clavulansaure/Prednisolon zur Behandlung einer Mastitis bei Kihen. Die wesentlichsten
Abweichungen der Zusammenfassungen der Merkmale des Tierarzneimittels bezogen sich auf die
Anwendungsgebiete, die Dosierung und die Wartezeiten.

Das Befassungsverfahren wurde am 14. April 2010 eingeleitet. Der Ausschuss ernannte Dr. Bruno
Urbain zum Berichterstatter und Ruth Kearsley zur Mitberichterstatterin. Nach dem Ricktritt von Ruth
Kearsley als CVMP-Mitglied wurde Helen Jukes an ihrer Stelle berufen und ibernahm die
Mitberichterstattung. Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen legte am
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18. August 2010 und am 8. Februar 2011 schriftliche Erklarungen vor. Am 4. Mai 2011 wurden
mundliche Erklarungen abgegeben.

Auf der Grundlage der Bewertung der derzeit verfligbaren Daten durch die Berichterstatter gelangte
der CVMP zu der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-Profil fir Synulox Lactating Cow und zugehdrige
Bezeichnungen, vorbehaltlich der Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen in
Ubereinstimmung mit der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, nach wie vor positiv ist
und nahm daher am 7. Juni 2011 ein beflirwortendes Gutachten an.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittels ist in Anhang I enthalten. Anhang II
enthélt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang III die gednderte Zusammenfassung
der Merkmale des Arzneimittels.

Das endgliltige Gutachten wurde am 20. Oktober 2011 von der Europdischen Kommission in eine
Entscheidung umgewandelt.
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