I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumu, farmaceitiskas formas, stipruma,
dzivnieku sugu, lietoSanas veida, pieteikuma iesniedzéja

dalibvalstis saraksts



Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs Nosaukums INN Zalu forma Aktivas Dzivnieku | LietoSanas
EU/EEA dalibvalstis vielas sugas veids
saturs
Austrija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 Pulver zum Eingeben uber | trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel das Trinkwasser fir and dzeramaja udeni udent
Sveice Schweine potassium
clavulanate
Cehijas Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Republika Schwarzwaldallee 215 préSek pro podani v pitné | trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel vodé pro prasata and dzeramaja tdeni adent
Sveice potassium
clavulanate
Danija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 pulver til anvendelse i trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel drikkevand til svin and dzeramaja udeni adent
Sveice potassium
clavulanate
Francija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cukas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 poudre pour eau de trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel boisson porcs and dzeramaja tdeni udent
Sveice potassium
clavulanate
Vacija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cukas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 Pulver zum Eingeben uber | trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel das Trinkwasser fir and dzeramaja tdeni udent
Sveice Schweine potassium

clavulanate




Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs Nosaukums INN Zalu forma Aktivas Dzivnieku | LietoSanas
EU/EEA dalibvalstis vielas sugas veids
saturs
Irija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 powder for use in drinking | trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel water for pigs and dzeramaja udeni udent
Sveice potassium
clavulanate
Italija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 polvere per trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel somministrazione in and dzeramaja udeni adent
Sveice acqua da bere per suini potassium
clavulanate
Niderlande Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 poeder voor gebruik in trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel drinkwater voor varkens. | and dzeramaja udeni adent
Sveice potassium
clavulanate
Portugale Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cukas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 po6 para utilizagéo na trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel agua de bebida em suinos | and dzeramaja tdeni udent
Sveice potassium
clavulanate
Spanija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cukas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 polvo para uso en agua trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel de bebida para porcino and dzeramaja tdeni udent
Sveice potassium

clavulanate




Dalibvalsts Pieteikuma iesniedzéjs Nosaukums INN Zalu forma Aktivas Dzivnieku | LietoSanas
EU/EEA dalibvalstis vielas sugas veids
saturs
Lielbritanija Novartis Animal Health Inc. | STRENZEN 500/125 mg/g | Amoxicillin Pulveris 500/125 Cikas Perorali:
Schwarzwaldallee 215 powder for use in drinking | trihydrate lietoSanai mg/g dzeramaja
CH-4058 Basel water for pigs and dzeramaja udeni udent
Sveice potassium

clavulanate




Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un STRENZEN 500/125 mg/g pulvera
lietoSanai dzeramaja udeni cukam registracijas apliecibas
IzsniegSanas pamatojums



STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietosanai dzeramaja udeni
cukam zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums

1. levads

STRENZEN 500/125 mg/g pulveris lietosanai dzeramaja Gdent cikam ka aktivas sastavdalas satur
amoksicilinu un klavulanskabi. Amoksicilins ir pussintétisks aminopenicilins ar plasa spektra baktericidu
aktivitati. Dabiski sastopama viela klavulanskabe ir beta-laktamazes inhibitors un amoksicilina kimisks
sinergists. Sada aktivo vielu kombinacija ir veterinaro za|u sastava, kas paslaik Eiropas Savieniba
registrétas lietoSanai liellopiem, ciikam, suniem un kakiem. STRENZEN 500/125 mg/g pulvera
lietoSanai dzeramaja Gdeni cikam ieteiktas indikacijas ir pret amoksicilina/klavulanskabes kombinaciju
jutigu mikroorganismu, t. i., Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella sugu, Streptococcus sugu
izraisitu elpcelu un Clostridium sugu, E. coli un Salmonella sugu izraisitu kunga-zarnu trakta infekciju
arstésana.

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tdent cikam
decentralizétas procediras pieteikumu saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu,
atsaucoties uz Cehijas Republika redistrétam atsauces zalém Amoksiklav 500/125 mg/g pulveri
lietodanai dzeramaja Gdent (red. apliec. Nr. 96/069/98-C). Atsauces dalibvalsts ir Cehija, un

10 iesaistitas dalibvalstis ir Austrija, Danija, Francija, Vacija, Irija, Italija, Niderlande, Portugale,
Spanija un Apvienota Karaliste.

Decentralizétas procediras laika Niderlande un Apvienota Karaliste konstatéja iesp&jamu nopietnu
risku saistiba ar datu trikumu par amoksicilina un klavulanskabes sadaliSsanos augsné un amoksicilina
adsorbciju/desorbciju augsné, tadé| vides riska novért&jumu nav iespéjams pabeigt. Sie jautajumi
palika neatrisinati, un tadél saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 1. punktu, vérSoties pie
CMD(v), uzsaka parvértésanu. Iesaistitas dalibvalstis nespé&ja vienoties par Sim zalém, un ta rezultata
2012. gada 11. jdlija So lietu nosGtija CVMP.

So parvértésanu saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu veica, jo bija bazas, ka
pieteikuma iesniedz&js nav pietiekami pieradijis STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai
dzeramaja tGdeni cikam droSumu apkartgjai videi, jo nav galveno datu, bez kuriem nav iesp&jams
izdarit secindjumus par zalu droSumu apkartéjai videi.

2. Iesniegto datu novertejums

Lai novérstu parvértéSanas laika izteiktas bazas, pieteikuma iesniedzéjs iesniedza atjauninatu
STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tdeni cikam vides riska novért&jumu un
papildu informaciju par sadalisanos un uzstikSanos augsné. Pieteikuma iesniedzéjs neierosinaja riska
mazinasanas pasakumus, jo nebija konstatéts risks apkartéjai videi. Nemot véra iesniegtos datus un
atbildot uz jautdjumiem, kas bija uzdoti no Cehijas Republikas sanemtaja zinojuma, Komiteja izdarija
turpmak minétos secinajumus.

2.1. Zalu vides riska novertéjums
Komiteja vért€ja, vai, pamatojoties uz pieejamo informaciju, ir iesp€jams pabeigt vides riska
novértéjumu, vai ari ir jaiesniedz papildu dati.

Zales, kas satur amoksicilinu un klavulanskabi (kalija sals forma) attieciba 4:1, ir indicétas
mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai intensivi audzétam ctikam, tostarp ari elpcelu slimibu
arstésanai. Mérka sugas piecas dienas péc kartas tiek arstétas ar 20 mg amoksicilina/kg kermena



masas un 5 mg klavulanskabes/kg kermena masas. ledarbiba uz vidi notiek, iestradajot ktutsmeéslus
augsne.

Saskana ar vadliniju par fiksétas kombinacijas zalém (EMEA/CVMP/83804/2005) vides riska
novértéjums ietver kombinacijas ietekmes novértésanu.

Augsne

Paredzamas amoksicilina un klavulanskabes koncentracijas augsné (PKA) tika aprekinatas 1. faze.
Visas PKA,ygsne VErtibas amoksicilinam parsniedza robezvértibu 100 pg/kg. Uzskatija, ka vissliktakais
gadijums ir no sivénmates atSkirtu sivénu arstéSana. Turpmakai novértésanai izmantoja PKA,ugsna
vértibu 869 ug/kg. No sivénmates atskirto sivénu un nobarojamo clku arstésanai izmantotas
klavulanskabes PKA,y4sns VErtibas parsniedza robezvértibu 100 ug/kg. Ari 8aja gadijuma par sliktako
scenariju uzskatija no sivénmates atskirtu sivénu arstéSanu. Turpmakai novértésanai izmantoja
PKAugsne Vertibu 217 pg/kg. PKA,ugsne (kombinacijai) bija 1086 ug/kg. Bija nepiecieSama novértésana
2. fazé.

Iesniegto pétijumu par amoksicilina sadaliSanos augsné uzskata par pienemamu, neraugoties uz to, ka
izmantots nemarkéts materials un ekstrakcijas efektivas vértibas bija nedaudz zemakas par OECD
307. vadlinija ieteiktajam. Uzskata, ka amoksicilina metaboliti nerada lielaku risku ka
pamatsavienojums, tade€] iesniegto vides riska novértéjumu uzskata par sliktaka scenarija izvértéjumu,
un tas ir pienemams, kaut ari nenem véra aktivas vielas parveidosanas produktus.

PEtijumi par ietekmi uz sauszemes augiem un dzivniekiem

Sauszemes augiem un sliekam aprékinatie riska koeficienti bija zem robezvértibas 1, un var uzskatit,
ka zales ir droSas sauszemes organismiem.

Udens
Pamatojoties uz PKA, gsne VErtibam, aprékinaja PKA pazemes adenos UN PKAirszemes adenos-

PKA pazemes tidenos @biem savienojumiem parsniedza robezvértibu 0,1 pg/l (PKAazemes adepos @moksicilinam
bija 95,40 pg/l un klavulanskabei 3,27 pg/l). PKA azemes adenos (KOmbinacijai) bija 98,67 pg/kg.

Pieteikuma iesniedzéjs PKA aprékinasanai pazemes tdenos izmantoja uzlabotus modelus (FOCUS), ka
aprakstits CVMP vadlinija par veterinaro zalu ietekmes uz vidi novértésanu
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-1. red.).

Uzlabotie modeli PKA aprékinasanai pazemes tGdenos ar mazako Kqc VEértibu (40,4 ml/g) ka sliktako
scenariju apstiprina, ka paredzé&ta koncentracija vidé visos scenarijos ir bijusi zem robezvértibas
0,1 pg/l un zales nerada risku pazemes tudeniem.

Udens vide

Aprékinata PKAirszemes adenos amoksicilinam bija 31,80 pg/I, bet klavulanskabei — 1,09 pg/l. PKAirszemes
adepos (Kombinacijai) bija 32,89 pg/kg. So vértibu péc tam izmantoja riska koeficienta aprékinasanai
ddens organismiem. Riska koeficienti dafnidam un zivim bija zem robeZzvértibas 1, bet algém riska
koeficients bija virs robezvértibas. Aldém bija nepiecieSama turpmaka novértésana, tadél pieteikuma
iesniedzéjs iesniedza datus par PKA virszemes tdenos, kas ieguti ar uzlabotiem modeliem (FOCUS).

Precizéjot ar FOCUS modelésanu un korigéjot ka paredzamas amoksicilina un klavulanskabes
(kombinacijas) koncentracijas virszemes udenos summu, aprékinata PKA irszemes adepos Dija 0,036 pg/l.
Precizéto PKA irszemes adenos VEItIbu izmantoja riska koeficienta parrékinasanai algém.

Precizétais riska koeficients 0,7 ir mazaks par robezvértibu 1, tadé| zales nerada risku tGdens videi, t. i.,
virszemes udeniem.



Pamatojoties uz parskatito vides riska novértéjumu un nemot véra papildu informaciju no neatkarigas
zinatniski recenzétas zinatniskas literattiras, nopietnu risku videi nekonstatéja, un risku ir iesp€jams
attiecigi parvaldit, ievérojot ieteiktos zalu lietoSanas nosacijumus saskana ar paslaik ieteikto zaju
aprakstu.

Vides riska novertéjums liecina, ka zales nerada nepienemamu risku videi, lietojot tas saskana ar
ieteikto zalu aprakstu.

Nemot véra visus rakstveida un uzklausiSanas laika iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka pieteikuma
iesniedzéja iesniegta datu pakete par vides riska novértéjumu ir uzskatama par pietiekamu un zalu
kop€ja ieguvuma un riska attieciba ir pozitiva.

Tadé| CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu STRENZEN 500/125 mg/g pulverim lietosanai
dzeramaja udent cikam un sinonimisku nosaukumu zalém, kuru zalu apraksts, markéjuma teksts un
lietoSanas instrukcija ir ieklauti CVMP atzinuma |11 pielikuma.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

STRENZEN 500/125 mg/g pulveris lietoSanai dzeramaja tGdeni ciikam un sinonimisku nosaukumu zales
ka aktivas sastavdalas satur amoksicilinu un klavulanskabi (kalija sals forma) attieciba 4:1.
Amoksicilins ir pussintétisks aminopenicilins ar plasa spektra baktericidu aktivitati. Dabiski sastopama
viela klavulanskabe ir beta-laktamazes inhibitors un amoksicilina kimisks sinerdists. Sada aktivo vielu
kombinacija ir veterinaro zalu sastava, kas paslaik Eiropas Savieniba redistrétas lietoSanai liellopiem,
cukam, suniem un kakiem.

Konkrétais pieteikums, kas iesniegts decentralizétas procediras veida, ir genérisks pieteikums saskana
ar grozitas direktivas 2001/82/EK 13. panta 1. punktu, atsaucoties uz Cehija redistrétam atsauces
zalém Amoksiklav 500/125 mg/g pulveri lietoSanai dzeramaja tdent (Nr. 96/069/98-C).

TieSs terapeitisks ieguvums

STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tGdeni clikam ieguvums ir iesp&ja arstét
mikroorganismu izraisitas infekcijas intensivi audzétam ctikam, to vidu ari elpcelu slimibas.

NetieSi vai papildu ieguvumi
Nav.
Riska noveértéjums

Saja parvértésanas procediira kvalitati, mérka dzivnieku drodumu, lietotaja drodumu, atliekvielas,
rezistenci un efektivitati nevértéja.

Risks apkartéjai videi

Nemot véra visus dokumentacija ieklautos pieradijumus un publiskaja aprité pieejamos datus, datu
trikums par metabolitiem neietekmé zalu pozitivo ieguvumu un riska attiecibu. Dati par metabolitiem,
kas apkopoti no dazadiem publiski pieejamiem avotiem, liecina, ka Sis zales nerada risku apkartéjai
videi (saskana ar spéka esoso vides riska novértésanas metodiku).

Var secinat, ka zales nerada risku apkartéjai videi, lietojot saskana ar zalu apraksta sniegtajiem
ieteikumiem.



Riska parvaldiba vai riska mazinasanas pasakumi

Zalu apraksta tiek saglabati atbilsto$i bridinajumi. Sis parvértéanas procediras rezultata nav
nepiecieSami plasaki riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi.

Ieguvumu un riska attiecibas novértésana

Kopuma, nemot véra S registracijas pieteikuma veidu (genérisks pieteikums), pieteikuma iesniedzéja
iesniegta datu pakete par vides riska novértéjumu ir uzskatama par pietiekamu. STRENZEN

500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja tdeni clikam ieguvumu un riska attieciba ir uzskatama par
pozitivu.

STRENZEN 500/125 mg/g pulvera lietoSanai dzeramaja udeni
cukam registracijas apliecibas izsniegSanas pamatojums
Nemot véra visus iesniegtos datus, CVMP secinaja, ka:

e pieteikuma iesniedz€ja iesniegtie pétijumi par amoksicilina un klavulanskabes sadaliSanos augsné
un amoksicilina adsorbciju/desorbciju augsné ir pienemami;

e publiski pieejama zinatniska literatlra ir dati, ka amoksicilina metaboliti nerada lielaku risku ka
izejas savienojums un amoksicilina izmantosSana ietekmes uz vidi novértéjuma ir pamatota;

e vides riska novértéjumu var pabeigt un zales nerada nepienemamu risku apkartéjai videi.

Tadel CVMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu I pielikuma minétajam veterinarajam zalém, kuru
spéka esosais zalu apraksts, mark&juma teksts un lietoSanas instrukcija paliek tadi pasi ka galigas
redakcijas, kas apstiprinatas Koordinacijas grupas procediras laika, ka minéts 11l pielikuma.



111 pielikums
Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Spéka esosais zalu apraksts, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcija atbilst galigajai redakcijai, par

ko Koordinacijas grupa vienojas procediras laika.
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