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Nuomone, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4
dalj, dél Clavudale 50 mg tableciy ir susijusiy pavadinimy
vaisty skyrimo katéms ir Sunims

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas: amoksicilinas, klavulano rigstis

Pagrindiné informacija

Clavudale 50 mg tableciy ir susijusiy pavadinimy vaisty (Clavudale 50 mg), skiriamy katéms ir Sunims,
sudétyje yra amoksicilino ir klavulano rigsties. Clavudale 50 mg skirtas patogeninéms odos infekcijoms,
burnos ertmeés infekcijoms, Slapimo taky infekcijoms, kvépavimo organy ligoms ir plonosios zarnos
uzdegimui gydyti.

Rinkodaros teisés turétoja - bendrové ,Dechra Ltd" pagal savitarpio pripazinimo procediirg pateiké
paraiska dél Clavudale 50 mg Austrijoje, Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje,
Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Ispanijoje ir Svedijoje remiantis Jungtinéje Karalystéje suteikta
rinkodaros teise. ParaiSka pateikta dél vaisto pripazinimo referencinio vaisto Synulox Palatable Tablets
50 mg, kurio rinkodaros teisés turétoja yra bendrove ,Pfizer Ltd.", generine versija. Savitarpio
pripazinimo proceddra (UK/V/0373/001/MR) pradéta 2010 m. liepos 29 d.

2011 m. sausio 28 d. Jungtiné Karalysté - referenciné valstybé nare - perdavé klausima Europos
vaisty agentirai pagal Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalj dél dviejy susijusiy valstybiy nariy -
Nyderlandy ir Svedijos - idreiksto susiripinimo dél nepakankamai jrodyto vaisto saugumo ir
veiksmingumo. Referenciné valstybé nareé ir susijusios valstybés narés nesutaré del vaisto biologinio
ekvivalentiSkumo skiriant jj tikslinei gyviny rasiai - katéms.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. vasario 9 d. Komitetas praneséja paskyreé dr. Karoling Térneke,
o praneséjo padéjéja - Helen Jukes. Rinkodaros teisés turétojas pateiké rastiSkus paaiskinimus 2011
m. balandzio 11 d.
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Remiantis praneséjo atliktu turimy duomeny vertinimu, CVMP nusprendé, kad Clavudale 50 mg
tablediy ir susijusiy pavadinimy vaisty, skiriamy katéms ir Sunims, naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas, todél 2011 m. balandzio 6 d. pateiké nuomone, kurioje rekomenduojama suteikti Sio vaisto
rinkodaros teise.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Rinkodaros teisés suteikimo mokslinés
iSvados pateikiamos II priede. Preparato charakteristiky santrauka, zenklinimas ir informacinis
pakuotés lapelis pateikiami III priede.

Pagal Komiteto galutine nuomone 2011 m. rugpjtcio 24 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4 dalj, del Clavudale 50 mg
tableciy ir susijusiy pavadinimy vaisty skyrimo katéms ir Sunims
EMA/801872/2011
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