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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést kdovetd
vélemény a macskak és kutyak részére készilt Clavudale
50 mg tabletta és kapcsolddd nevek vonatkozasaban
Nemzetkdzi szabadnév (inn): amoxicillin, klavulansav

Hattér-informaciok

A macskak és kutyak részére készilt Clavudale 50 mg tabletta és a kapcsolédd nevek (Clavudale 50
mg) amoxicillint és klavulansavat tartalmaznak. A Clavudale 50 mg a kérokozdé-specifikus
borfert6zések, szajiregi fert6zések, hugyuti fert6zések, 1éguti betegségek és enteritisz kezelésére
javallt.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, a Dechra Ltd. kdlcsonds elismerési eljarasban nyujtotta be
a Clavudale 50 mg forgalomba hozatali engedélyére iranyuld kérelmét Ausztridban, Belgiumban, a
Cseh Koztarsasagban, Daniaban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Gérégorszagban, Hollandiaban,
frorszagban, Izlandon, Lengyelorszdgban, Luxemburgban, Magyarorszagon, Németorszagban,
Norvégidban, Portugalidban, Spanyolorszagban, Svédorszagban, a Szlovak Kdztarsasagban az Egyeslilt
Kiralysag altal megadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A kérelmet a referenciakészitmény, a
Pfizer Ltd. altal forgalmazott Synulox Palatable 50 mg tabletta generikumaként nyujtottak be. A
k6lcsonos elismerési eljaras (UK/V/0373/001/MR) 2010. jalius 29-én indult.

2011. januar 28-an az Egyesiilt Kirdlysag, mint referencia-tagallam a 2001/82/EK iranyelv 33. cikke
(4) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtott be az Eurdpai Gydgyszerligynokséghez két érintett
tagallam, Hollandia és Svédorszag altal felvetett aggalyok miatt, melyek szerint a készitmény
biztonsagossaga és hatasossaga nem elegendden bizonyitott. A referencia-tagallam és a nevezett
érintett tagallamok nem értettek egyet abban, hogy a macska célfajnal igazolt-e a bioekvivalencia.
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A beterjesztési eljaras 2011. februar 9-én kezd6dott. A Bizottsag eléaddnak Dr. Karolina Torneke-t,
tarsel6addnak pedig Helen Jukes-t nevezte ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2011. aprilis
11-én nyujtotta be az irdsos indoklasokat.

Az el6ado altal a jelenleg rendelkezésre allé adatok vizsgdlata soran elvégzett értékelés alapjan a
CVMP a macskak és kutyak részére késziilt Clavudale 50 mg tabletta és a kapcsolédé nevek
elény/kockazat profiljat kedvezének talalta, és ezért 2011. aprilis 6-an kiadott véleményében a
forgalomba hozatali engedély megadasat javasolta.

Az érintett készitménynevek felsorolasa az I. mellékletben olvashatd. A tudomanyos kovetkeztetéseket
a forgalomba hozatali engedély megadasaval kapcsolatban a II. melléklet tartalmazza. Az alkalmazasi
elGiras, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas a III. mellékletben talalhato.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsdg 2011. augusztus 24-én hozott hatarozatot.

A 33. cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést kovetd vélemény a macskak és kutyak
részére készullt Clavudale 50 mg tabletta és kapcsolddo nevek vonatkozasaban
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