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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums par Synulox Lactating Cow un sinonimisku
nosaukumu zalém péc atbilstosi 34. pantam veiktas
parskatiSanas procediras

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): amoksicilina trihidrats,
kalija klavulanats, prednizolons

Pamatinformacija

Amoksicilins ir plasa spektra baktericida beta-laktama antibiotika. Klavulanskabe inaktivé beta-
laktamazes. ST kombinacija ir efektiva pret beta-laktamazi sintez&josiem mikroorganismiem.
Prednizolons ir kortikosteroids ar pretiekaisuma darbibu. Synulox Lactating Cow un sinonimisku
nosaukumu zales ir pieejamas 3 g gaiSa kréma vai dzeltenbriinas ellainas suspensijas veida vienreiz&ji
intramamari lietojamas slircés, kas satur 200 mg amoksicilina amoksicilina trihidrata veida, 50 mg
klavulanskabes kalija klavulanata veida un 10 mg prednizolona. Zales ir paredzétas kliniska liellopu
mastita arstésanai govim laktacijas perioda.

Nemot véra atskirigos dalibvalstis pienemtos IEmumus par Synulox Lactating Cows un sinonimisku
nosaukumu zalu redistraciju un atskiribas dalibvalstis redistrétajos zalu aprakstos, Belgija un Danija
2010. gada 26. marta saskana ar Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu nosutija lietu CVMP.

Iemesls atskirigiem valstu [Emumiem par zalu redistraciju galvenokart bija saistits ar pamatojumu
amoksicilina/klavulanskabes/prednizolona kombinacijas lietosanai liellopu mastita arstésanai. Galvenie
neatbilstoSie apaksSpunkti paslaik apstiprinatajos zalu aprakstos bija par indikacijam, devam un
izdalisanas periodiem.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2010. gada 14. aprili. Komiteja iecéla Dr. Bruno Urbain par
zinotaju un Ruth Kearsley par lidzzinotaju. Kad Ruth Kearsley partrauca pildit savus CVMP locekles
pienakumus, vinas vieta iecéla Helen Jukes, kura parnéma lidzzinotajas pienakumus. Rakstveida
skaidrojumus registracijas apliecibas Tpasnieki sniedza 2010. gada 18. augusta un 2011. gada

8. februari. Mutvardu skaidrojumi tika sniegti 2011. gada 4. maija.
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Pamatojoties uz zinotaja paslaik pieejamo datu vértéjumu un nemot véra izmainas registracijas
apliecibas saskana ar zalu aprakstu, CVMP uzskatija, ka Synulox Lactating Cow un sinonimisku
nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva, un tadé€| 2011. gada 7. junija pienéma
pozitivu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
IT pielikuma, grozitie zalu apraksti ir ieklauti III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisijas pienéma I€mumu 2011. gada 20 oktobri.
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