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Veterinaro zalu un produktu datu parvaldiba

EMEA/V/A/085

Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums pec STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai
dzeramaja udeni cukam un sinonimisko nosaukumu zalu
parskatisanas, kas veikta saskana ar 33. panta 4. punktu
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): amoksicilins un
klavulanskabe

1

Pamatinformacija

STRENZEN 500/125 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja Gdent cikam ka aktivas sastavdalas satur
amoksicilinu un klavulanskabi, un tas ir paredzéts lietoSanai clikam pret amoksicilina/klavulanskabes
kombinaciju jutigu mikroorganismu, t. i., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella sugu,
Streptococcus sugu izraisitu elpcelu infekciju, ka ar Clostridium sugu, E. coli un Salmonella sugu
izraisitu gastrointestinalu infekciju arstésanai.

Pieteikuma iesniedzéjs Novartis Animal Health Inc. iesniedza pieteikumu decentraliz€tai procedirai
pulverim STRENZEN 500/125 mg/g, ko lieto dzeramaja ddeni cukam, un sinonimisko nosaukumu
zalém. Sis ir genérisks pieteikums saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu ar
atsauci uz Cehijas Republika registrétam atsauces zalém Amoksiklav 500/125 mg/g, kas ari ir pulveris
lietodanai dzeramaja Gdeni (redistracijas apliecibas Nr. 96/069/98—C). Cehijas Republika ir atsauces
dalibvalsts, un Austrija, Apvienota Karaliste, Danija, Francija, Italija, Irija, Niderlande, Portugale,
Spanija un Vacija ir iesaistitas dalibvalstis.

Decentralizéta procedira sakas 2010. gada 29. novembri. Apvienota Karaliste un Niderlande
decentralizétas procediras laika konstatéja iesp&jamu nopietnu risku attieciba uz zalu droSumu
apkartéjai videi.

Sie jautajumi 210. diena aizvien nebija atrisinati, un tadé| 2012. gada 2. maija Veterinaro zaju
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(V)) uzsaka parskatiSanu
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu. CMD(Vv) procediras 60. diena bija 2012. gada

1 Direktivas 2001/82/EK grozitas redakcijas 33. panta 4. punkts

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union



Atsauces dalibvalsts Cehijas Republika 2012. gada 11. jdlija inform&ja Eiropas ZaJu adentiru, ka
CMD(v) nav panakusi vienosanos par zalém, un saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu
nosutija lietu CVMP.

par lidzreferentu Dr. J. BureS. Pieteikuma iesniedzé&js rakstiskus skaidrojumus iesniedza 2012. gada
11. septembri un 2013. gada 6. februari. Mutiski skaidrojumi tika sniegti 2013. gada 9. aprilT.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka STRENZEN 500/125 mg/g
pulvera lietoSanai dzeramaja tGdeni cikam ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva. Tade] Komiteja

2013. gada 10. aprili vienbalsigi pienéma pozitivu IEmumu, iesakot izsniegt redistracijas apliecibu

STRENZEN 500/125 mg/g pulverim lietoSanai dzeramaja tdeni cikam un sinonimisko nosaukumu

zalém.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti

Il pielikuma, bet zalu apraksts un lietoSanas instrukcija — 111 pielikuma.

Eiropas Komisija 2013. gada 12. augusta $o atzinumu parveidoja par [Emumu.

Atzinums péc STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tdeni cikam un

sinonimisko nosaukumu zalu parskatisanas, kas veikta saskana ar 33. panta 4.

punktuOF
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