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Opinjoni wara riferiment skont I-Artikolu 33(4) ghal
Clavudale 50 mg pilloli ghall-gtates u ghall-klieb u ismijiet
assocjati

Denominazzjoni komuni internazzjonali (inn): amossicillina, acidu klavulaniku

Sfond

Clavudale 50 mg pillola ghall-gtates u ghall-klieb u ismijiet asso¢jati (Clavudale 50 mg) fiha I-
amossicillina u I-ac¢idu klavulaniku. Clavudale 50 mg huwa mahsub ghall-kura ta’ infezzjonijiet tal-gilda
specifi¢ci ghal patogeni, infezzjonijiet tal-kavita orali, infezzjonijiet fl-apparat urinarju, mard respiratorju
u enterite.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, Dechra Ltd, issottometta applikazzjoni ghal
Clavudale 50 mg permezz ta’ procedura ta’ rikonoxximent rec¢iproku fl-Awstrija, fil-Belgju, fir-
Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fil-Finlandja, fi Franza, fil-Germanja, fil-Grec¢ja, fl-Ungerija, fl-Islanda,
fl-Irlanda, fil-Lussemburgu, fil-Pajjizi I-Baxxi, fin-Norvegja, fil-Polonja, fil-Portugall, fir-Repubblika
Slovakka, fi Spanja u fl-Isvezja abbazi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq mghotija mir-Renju
Unit. L-applikazzjoni giet sottomessa bhala medicina generika tal-prodott ta’ referenza, Synulox
Palatable Tablets 50 mg mgieghda fis-sug minn Pfizer Ltd. Il-proc¢edura ta’ rikonoxximent reciproku
(UK/V/0373/001/MR) bdiet fid-29 ta’ Lulju 2010.

Fit-28 ta’ Jannar 2011, ir-Renju Unit, bhala I-Istat Membru ta’ Referenza, irrefera |-kwistjoni lill-
Agenzija Ewropea tal-Medicini skont |-Artikolu 33(4) tad-Direttiva 2001/82/KE, minhabba thassib
imgajjem minn tnejn mill-Istati Membri involuti, il-Pajjizi [-Baxxi u |-Isvezja, li s-sigurta u |-effikacja
tal-prodott ma kinux intwerew b’mod suffi¢jenti. Kien hemm nuqgqgas ta’ gbil bejn I-Istat Membru ta’
Referenza u dawn |-Istati Membri inkwistjoni dwar it-turija tal-bijoekwivalenza fil-qtates bhala I-ispeci
fil-mira.
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Il-procedura ta’ riferiment bdiet fid-9 ta’ Frar 2011. II-Kumitat hatar lil Dr Karolina Térneke bhala
rapporteur u lis-Sinjorina Helen Jukes bhala korapporteur. Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq ressaq spjegazzjonijiet bil-miktub fil-11 ta’ April 2011.

Abbazi tal-valutazzjoni tar-rapporteur tad-dejta attwalment disponibbli, is-CVMP gies li I-profil ta’
benefi¢cju/riskju ta’ Clavudale 50 mg pillola ghall-gtates u ghall-klieb u ismijiet assocjati huwa pozittiv,
u ghalhekk fis-6 ta’ April 2011 adotta opinjoni li tirrakkomanda I-ghoti tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq.

Il-lista tal-ismijiet tal-prodott inkwistjoni tinsab fl-Anness I. IlI-konkluzjoni xjentifika ghall-ghoti tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tinsab fl-Anness II. Is-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, it-
tikkettar u |-fuljett ta’ taghrif jinsabu fl-Anness III.

L-opinjoni finali giet ikkonvertita f'Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fl-24 ta’ Awwissu 2011.
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