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Nuomoné, parengta po 34 straipsnyje numatyto
kreipimosi dél Synulox Lactating Cow ir susijusiy
pavadinimy

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (inn): amoksicilino trihidratas, kalio
klavulanatas, prednizolonas

Pagrindiné informacija

Amoksicilinas yra plataus veikimo spektro baktericidinis B-laktamy grupés antibiotikas. Klavulano
ragstis inaktyvina B-laktamazes. Sis derinys veiksmingas kovojant su B-laktamazes gaminandiais
organizmais. Prednizolonas yra prieSuzdegiminis kortikosteroidas. Synulox Lactating Cow ir susije
pavadinimai - tai vienkartiniuose intramamariniuose Svirkstuose pateikiami 3 g blyskiai kreminés arba
tamsiai geltonos spalvos aliejinés suspensijos, kurios sudetyje yra 200 mg amoksicilino (amoksicilino
trihidrato), 50 mg klavulano rigsties (kalio klavulanato) ir 10 mg prednizolono. Vaistas skirtas gydyti
karviy klinikiniu mastitu sergancias pieningas karves.

Valstybéms naréms priémus skirtingus sprendimus deél Synulox Lactating Cows ir susijusiy pavadinimy,
rinkodaros teisés suteikimo ir dél valstybése narése patvirtinty Sio vaisto veterinarinio apraso
skirtumy, 2010 m. kovo 26 d. Belgija ir Danija Sj klausimg perdavé CVMP pagal Direktyvos 2001/82/EB
34 straipsnio 1 dalj.

Pagrindiné priezastis, dél kurios valstybés narés priémé skirtingus sprendimus dél Siy vaisty rinkodaros
teisés suteikimo, buvo amoksicilino, klavulano riigsties ir prednizolono derinio naudojimo pagal karviy,
mastito gydymo indikacijg pagrindimas. Daugiausiai skyrési esamy aprasy skyriai, susije su
indikacijomis, dozavimu ir iSlauka.

Kreipimosi procedira pradéta 2010 m. balandzio 14 d. Komitetas praneséju paskyré dr. Bruno Urbain,
0 jo padéjéja - Ruth Kearsley. Ruth Kearsley atsistatydinus iS CVMP nario posto, | jos vietg paskirta
Helen Jukes, kuri perémé praneséjo padeéjéjos pareigas. Rastiskus paaiskinimus rinkodaros teisés
turetojai pateike 2010 m. rugpjtcio 18 d. ir 2011 m. vasario 8 d. Zodiniai paaiskinimai pateikti

2011 m. geguzés 4 d.
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Atsizvelgdamas | praneséjy atliktg Siuo metu turimy duomeny vertinima, CVMP laikési nuomonés, kad
Synulox Lactating Cow ir susijusiy pavadinimy naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, jeigu
atsizvelgiant | veterinarinio vaisto aprasa bus pakeistos rinkodaros teisés salygos, ir 2011 m. birzelio
7 d. priémeé teigiama nuomone.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o i$
dalies pakeistas veterinarinio vaisto aprasas - III priede.

Pagal Komiteto galutine nuomone parengtas Europos Komisijos sprendimas 2011 m. spalio 20 d.

Nuomoné, parengta po 34 straipsnyje numatyto kreipimosi dél Synulox Lactating Cow
ir susijusiy pavadinimy
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