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Nuomoné, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje! numatyto
kreipimosi dél STRENZEN 500/125 mg/g su geriamuoju
vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir susijusiy
pavadinimy

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): amoksicilinas ir klavulano
ragstis

Bendroji informacija

STRENZEN 500/125 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms sudétyje yra veikliyjy
medziagy amoksicilino ir klavulano riigsties ir jie skirti gydyti amoksicilino ir klavulano riigsties deriniui
jautriy mikroorganizmuy, t. y. bakterijy Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella spp. ir
Streptococcus spp. sukeliamas kvépavimo taky infekcijas bei Clostridium spp., E. coli ir Salmonella
spp. sukeliamas virskinimo trakto infekcijas.

Bendrové ,Novartis Animal Health Inc." pateiké paraiskg dél STRENZEN 500/125 mg/g su geriamuoju
vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimo suteikimo
decentralizuotos procediros budu. Tai yra generinio vaisto paraiska, pateikta vadovaujantis i$ dalies
pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi, kurioje Amoksiklav 500/125 mg/g su
geriamuoju vandeniu naudojami milteliai, kuriy rinkodaros leidimas suteiktas Cekijoje (RL Nr.
96/069/98-C), nurodyti kaip referencinis vaistas. Cekija yra referenciné valstybé nare, o Austrija,
Danija, Prancizija, Vokietija, Airija, Italija, Nyderlandai, Portugalija, Ispanija ir Jungtiné Karalysté —
susijusios valstybés nares.

Decentralizuota procedira pradéta 2010 m. lapkri¢io 29 d. Decentralizuotos procediiros metu
Nyderlandai ir Jungtiné Karalysté nustaté galima rimta rizikg, susijusig su vaisto saugumu aplinkai.

1 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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210-g paraiskos nagrinéjimo dieng Sie klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2012 m. geguzés 2 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v). 2012 m. birzelio
29 d. buvo 60-a CMD(v) proceduros diena ir, kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko
susitarti dél Sio vaisto, procediira buvo perduota CVMP.

2012 m. liepos 11 d. referencine valstybé naré Cekija praneseé Europos vaisty agentirai, kad CMD(V)
nepavyko sutarti dél Sio vaisto, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi ji
perdavé §j klausimg svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2012 m. liepos 11 d. Komitetas praneséju paskyré J. Schefferlie, o
praneséjo padéjéju — dr. J. Bures. Rasytinius paaiskinimus pareiskéjas pateiké 2012 m. rugséjo 11 d. ir
2013 m. vasario 6 d. PaaiSkinimai ZodZiu pateikti 2013 m. balandzZio 9 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, jog STRENZEN 500/125
mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms naudos ir rizikos santykis yra teigiamas.
Todeél 2013 m. balandzio 10 d. CHMP bendru sutarimu priémé teigiamg nuomone, kurioje rekomendavo
suteikti STRENZEN 500/125 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir susijusiy
pavadinimy rinkodaros leidima.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
0 vaisto apraSas ir informacinis lapelis — Il priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2013 m. rugpjacio 12 d.

Nuomong, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyjeOF numatyto kreipimosi dél STRENZEN

500/125 mg/g su geriamuoju vandeniu naudojamy milteliy kiauléms ir susijusiy,

pavadinimy
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