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Eldinladakekomitea (CVMP)

33 artiklan 4 kohdan mukaisen pyynnon perusteella
annettu lausunto valmisteesta Clavudale 50 mg tablet for
cats and dogs seka sen rinnakkaisnimista

Kansainvalinen yleisnimi (INN): amoksisilliini, klavulaanihappo

Taustatietoa

Clavudale 50 mg tablet for cats and dogs -valmiste ja sen rinnakkaisnimet (Clavudale 50 mg) sisaltaa
amoksisilliinia ja klavulaanihappoa. Clavudale 50 mg on tarkoitettu hoitamaan patogeenispesifisia
ihoinfektioita, suuontelon infektioita, virtsatieinfektioita, hengitystiesairautta ja enteriittia.

Myyntiluvan haltija Dechra Ltd jatti Clavudale 50 mg -valmistetta koskevan hakemuksen keskinaisen
tunnustamisen menettelya kayttéen Itévallassa, Belgiassa, TSekin tasavallassa, Tanskassa, Suomessa,
Ranskassa, Saksassa, Kreikassa, Unkarissa, Islannissa, Irlannissa, Luxemburgissa, Alankomaissa,
Norjassa, Puolassa, Portugalissa, Slovakian tasavallassa, Espanjassa ja Ruotsissa perusteena
Yhdistyneessa kuningaskunnassa myoénnetty myyntilupa. Hakemus jatettiin geneerista valmistetta
koskevana; alkuperaisvalmiste on Synulox Palatable Tablets 50 mg, jota markkinoi Pfizer Ltd.
Tunnustamismenettely (UK/V/0373/001/MR) kaynnistyi 29. heinakuuta 2010.

Viitejasenvaltio Yhdistynyt kuningaskunta siirsi asian Euroopan ladkeviraston kasiteltavaksi direktiivin
2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti 28. tammikuuta 2011, kun kaksi tunnustamismenettelyyn
osallistuvaa jasenvaltiota, Alankomaat ja Ruotsi, esitti huolenaiheenaan, etta valmisteen turvallisuutta
ja tehoa ei ollut riittdvasti osoitettu. Viitejdsenvaltion ja ndiden asianosaisten jasenvaltioiden valilla
vallitsi erimielisyys siita, oliko biologinen samanarvoisuus osoitettu, kun kissa oli kohde-eldinlaji.

Menettely kaynnistyi 9. helmikuuta 2011. Esittelijéksi nimitettiin tri Karolina Térneke ja avustavaksi
esittelijaksi Helen Jukes. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisen selvityksen 11. huhtikuuta 2011.

Esittelijdiden kaytettavissa olevien tietojen pohjalta tekeman arvioinnin perusteella eldinldadkekomitea
katsoi, etta valmisteen Clavudale 50 mg tablet for cats and dogs ja rinnakkaisnimien riski-hyétysuhde
oli positiivinen, ja paatti nain ollen 6. huhtikuuta 2011 suositella myyntiluvan mydntamista.
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Laakevalmisteen kauppanimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopaatokset ja myyntiluvan
myodntamisen syyt on esitetty liitteessa II. Valmisteyhteenveto, myyntipadllysmerkinnat ja
pakkausseloste ovat liitteessa III.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon komission paatokseksi 24. elokuuta 2011.
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