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Hattér-informacio

Az amoxicillin egy B-laktam antibiotikum széles spektrumu baktericid hatassal. A klavuldnsav
inaktivalja a B-laktamazokat. Ez a kombinacié B-laktamazt termeld szervezetek ellen hatdsos. A
prednizolon egy gyulladasgatlé kortikoszteroid. A Synulox Lactating Cow és kapcsolédd nevek
kiszerelése egy 3 g-os vilagos krémszin(i/barnassarga olajos szuszpenzioé egyszer hasznalatos
intramammalis fecskend6ben, amely amoxicillin-trihidrat formaban 200 mg amoxicillint, kalium-
klavulanat formaban 50 mg klavulansavat és 10 mg prednizolont tartalmaz. A termék a szarvasmarhak
laktalé teheneknél jelentkez6 klinikai tégygyulladdasanak kezelésére alkalmazandé.

A tagallamok altal a Synulox Lactating Cows és kapcsolddd nevek engedélyezésére vonatkozdan hozott
eltéré nemzeti hatarozatok, valamint a készitmény jellemzG6inek a tagallamokban engedélyezett
Osszefoglaldéjaban mutatkozé kllonbségek miatt a kérdést Belgium és Dania a 2001/82/EK iréanyelv 34.
cikkének (1) bekezdése szerint 2010. marcius 26-an a CVMP elé terjesztette.

A termékek engedélyezésére vonatkozd eltérd nemzeti hatarozatok oka foként az
amoxicillin/klavuldnsav/prednizolon szarvasmarhaknal jelentkez6 tégygyulladas kezelésére szant
ellentmondasos pontok a javallatokra, az adagolasra és az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6kre
vonatkoztak.

Abeterjesztési eljaras 2010. aprilis 14-én kezdddott. A bizottsadg Dr. Bruno Urbain-t eléaddnak, Ruth
Kearsley-t pedig tarseléaddnak nevezte ki. Ruth Kearsley mint CVMP-tag lekdszonése utan Helen
Jukes-t nevezték ki a helyére, aki atvette a tarsel6adoi feladatokat is. A forgalomba hozatali engedély
jogosultjai irasbeli magyarazattal 2010. augusztus 18-an és 2011. februdr 8-an, szébeli magyarazattal
2011. majus 4-én szolgaltak.
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Az aktualisan rendelkezésre all6 adatok eléaddk altali értékelése alapjan a CVMP agy itélte meg, hogy
a Synulox Lactating Cow és kapcsolddd nevek elény-kockazat profilja kedvezd marad azzal a feltétellel,
hogy a forgalomba hozatali engedélyeket a készitmény jellemzGinek 6sszefoglaldéjanak megfeleléen
modositjak, ezért a CVMP 2011. junius 7-én kedvez6 véleményt fogadott el.

Az érintett készitmények megnevezésének felsoroldsat az I. melléklet tartalmazza. A tudoményos
kovetkeztetések a II. mellékletben talalhatdk, a készitmény jellemzdinek modositott ¢sszefoglaldja
pedig a III. mellékletben szerepel.

A végleges véleményrél az Eurdpai Bizottsdg 2011. oktédber 20-an fogadott el hatarozatot.

A Synulox Lactating Cow és kapcsolddd nevekre vonatkozd 34. cikk szerinti
beterjesztést kévetd vélemény
EMA/512798/2011 Oldal 2/2



	Background information - Synulox LC - hu.doc
	EMEA/V/A/056
	Állatgyógyászati készítmények bizottsága (CVMP)
	Háttér-információ



