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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A STRENZEN 500/125 mg/g por sertesek ivovizében valo
alkalmazasra és kapcsolodd nevek készitményekre
vonatkozéan a 33. cikk (4)" bekezdés szerinti
beterjesztést kovetd vélemény

Nemzetkozi szabadnév (INN): amoxicillin és klavulansav

Hattér-informacio

A STRENZEN 500/125 mg/g por sertések ivovizében vald alkalmazasra készitmény hatéanyaga az
amoxicillin és a klavulansav, és javasolt indikacidja az amoxicillin/klavulansav kombinaciéra érzékeny
mikroorganizmusok, példaul az Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. és Streptococcus
spp. altal okozott Iéguti fert6zések, valamint a Clostridium spp., E. coli és Salmonella spp. altal okozott
gasztrointesztinalis fert6zések kezelése.

A kérelmez6, a Novartis Animal Health Inc., kérelmet nyujtott be a STRENZEN 500/125 mg/g por
sertések ivovizében valé alkalmazasra és kapcsolédé nevek készitményekre vonatkozé decentralizalt
eljarasra. A modositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése szerinti generikus beadvany
referencia készitményként a Cseh Kéztarsasagban térzskényvezett Amoksiklav 500/125 mg/g por
ivOvizben valé alkalmazasra készitményt (forg. eng. sz. 96/069/98-C) jeldli meg. A Cseh Kdztarsasag a
referencia tagallam, és Ausztria, Dania, az Egyesiilt Kiralysag, Franciaorszag, Hollandia, Irorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia és Spanyolorszag az érintett tagallamok.

A decentralizalt eljaras 2010. november 29-én kezdddott. A decentralizalt eljarads soran Hollandia és az
Egyesult Kiralysag potencidlis stlyos kockazatokat talalt a termék kdrnyezetbiztonsaga tekintetében.

Ezek a problémak a 210. napon is megoldatlanok maradtak, ezért 2012. majus 2-an a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikk (1) bekezdése szerinti beterjesztést nydjtottak be a Kdlcsonos elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Allatgydgyaszati készitmények (CMD(V)) részére. A
CMD(v) eljaras 60. napja 2012. junius 29. volt, és mivel az érintett tagallamok nem jutottak
megallapodasra a termék tekintetében, az eljarast a CVMP hataskoérébe utaltak.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telefon +44 (0)20 7418 8400 Fax -+44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Honlap www.ema.europa.eu Az Eurépai Unié tigynoksége



2012. jdlius 11-én a referencia tagallam, a Cseh Kéztarsasag értesitette az Eurdpai
Gyobgyszerugynokséget, hogy a CMD(V)-nek nem sikerult megallapodasra jutnia a terméket illetéen, és
az ugyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése értelmében a CVMP hataskodrébe utalta.

A beterjesztési eljaras 2012. julius 11-én kezd6dott. A bizottsag el6addnak J. Schefferlie urat,
tarsel6adonak Dr. J. Bures-t nevezte ki. A kérelmez6 irdasos indoklast nyujtott be 2012. szeptember
11-én és 2013. februar 6-an. A szébeli indoklasra 2013. aprilis 9-én kerdlt sor.

A rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP a STRENZEN 500/125 mg/g por sertések
ivovizében valé alkalmazasra készitmény elény-kockazat profiljat pozitivnak értékelte. Ezért a
bizottsag 2013. aprilis 10-én konszenzussal pozitivan véleményezte a kérelmet, és javasolta a
STRENZEN 500/125 mg/g por sertések ivovizében val6 alkalmazéasra és kapcsol6édo nevek
készitmények forgalomba hozatali engedélyének kiadasat.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a Il1. mellékletben pedig megtalalhaté az alkalmazasi
elGiras és a hasznalati utasitas.

A véleményt az Eurdpai Bizottsag 2013. augusztus 12-i hatarozata tartalmazza.
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