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Veterinaro zalu un produktu datu parvaldiba
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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums par saskana ar 33. panta 4. punktu ierosinato
parskatiSanas procediru par Clavudale 50 mg tableti un
saistito nosaukumu zalem kakiem un suniem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): amoksicilins, klavulanskabe

Pamatinformacija

Clavudale 50 mg tablete kakiem un suniem, ka ari ta saistitie nosaukumi (Clavudale 50 mg) satur
amoksicilinu un klavulanskabi. Clavudale 50 mg paredzéts lietot, lai arstétu noteiktu patogénu
izraisitas adas infekcijas, mutes dobuma infekcijas, urincelu infekcijas, elpcelu slimibu un enteritu.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Dechra Ltd. iesniedza Clavudale 50 mg pieteikumu savstarpéjai
atzi$anas procediirai Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Somija, Francija, Griekija, Ungarija,
Islandég, Irija, Luksemburga, Niderlandé, Norvédija, Polija, Portugalg, Slovakijas Republika, Spanija un
Zviedrija, pamatojot uz Apvienotas Karalistes izsniegto zalu redistracijas apliecibu. Pieteikums tika
iesniegts ka genériskas zales Pfizer Ltd. registrétam atsauces zalém Synulox Palateble Tablets 50 mg.
Savstarpéjas atzisanas procedira (UK/V/0373/001/MR) sakas 2010. gada 29. jilija.

2011. gada 28. janvari Apvienota Karaliste ka atsauces dalibvalsts, saskana ar Direktivas 2001/82/EK
33. panta 4. punktu vérsas Eiropas zalu agentira, saistiba ar divu ieintereséto dalibvalstu -
Niderlandes un Zviedrijas paustajam bazam par to, ka So zalu droSums un efektivitate nav pietiekami
uzskatami paradita. Atsauces dalibvalsts un So ieintereséto dalibvalstu vidd bija domstarpibas par
bioekvivalences pieradijumu kaku mérksugam.

Parskatisanas procedira sakas 2011. gada 9. februari. Komiteja iecéla Dr. Karolina Térneke par
zinotaju un Helen Jukes kundzi par lidzzinotaju. Redistracijas apliecibas ipasnieks sniedza rakstveida
paskaidrojumus 2011. gada 11. aprili.

Pamatojoties uz zinotaju riciba pasreiz esoSo datu novértéjuma izvértésanu, CVMP uzskatija, ka
Clavudale 50 mg tableSu un saistito nosaukumu zalém kakiem un suniem ieguvumu un riska profils ir
pozitivs, un tadél 2011.gada 6. aprili pienéma atzinumu izsniegt zalu redistracijas apliecibu.
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Iesaistito preparatu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi par registracijas
apliecibas izsniegSanu ir sniegti II pielikuma. Zalu apraksts, markéjums un lietoSanas instrukcija ir
sniegti III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija pienéma lemumu 2011. gada 24. augusta.

Atzinums par saskana ar 33. panta 4. punktu ierosinato parskatisanas procediru par
Clavudale 50 mg tableti un saistito nosaukumu zalém kakiem un suniem
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