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Opinia w nastepstwie procedury arbitrazu zgodnej z art.
33 ust. 4 dotyczgcej produktu Clavudale 50 mg tabletki
dla kotdw i psow i produktéw powigzanych pod roznymi
nazwami

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: amoksycylina, kwas klawulanowy

Informacje podstawowe

Produkt Clavudale 50 mg tabletki dla kotéw i pséw i produkty powigzane pod réznymi nazwami
(Clavudale 50 mg) zawieraja amoksycyline i kwas klawulanowy. Produkt Clavudale 50 mg jest
przeznaczony do leczenia zakazen skéry wywotanych przez specyficzne patogeny, zakazen jamy ustnej,
zakazen uktadu moczowego, choroby drég oddechowych i zapalenia jelit.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, firma Dechra Ltd, ztozyt
whniosek o zatwierdzenie produktu Clavudale 50 mg w drodze procedury wzajemnego uznania w Austrii,
Belgii, Czechach, Danii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Islandii, Irlandii, Luksemburgu,
Niemczech, Norwegii, Polsce, Portugalii, na Stowacji, w Szwecji i na Wegrzech na podstawie pozwolenia
na dopuszczenia do obrotu przyznanego w Wielkiej Brytanii. Wniosek ztozono jako dotyczacy leku
generycznego w stosunku do produktu referencyjnego Synolux Palatable Tablets 50 mg
wprowadzonego do obrotu przez firme Pfizer Ltd. Procedura wzajemnego uznania (UK/V/0373/001/MR)
rozpoczeta sie w dniu 29 lipca 2010 r.

W dniu 28 stycznia 2011 r. Wielka Brytania jako referencyjne panstwo cztonkowskie zgtosita sprawe do
Europejskiej Agencji Lekow na mocy art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE z powodu zastrzezen
wniesionych przez dwa zainteresowane panstwa cztonkowskie, Holandie i Szwecje, ze nie wykazano w
dostateczny sposdb bezpieczenstwa i skutecznosci produktu. Referencyjne panstwo cztonkowskie i te
zainteresowane panstwa cztonkowskie nie zdotaty osiagna¢ porozumienia w kwestii wykazania
bioréwnowaznosci u gatunku docelowego: koty.
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Procedura arbitrazu rozpoczeta sie w dniu 9 lutego 2011 r. Komitet powotat dr Karoline Térneke na
sprawozdawce i Helen Jukes na wspotsprawozdawce. Podmiot odpowiedzialny przedtozyt pisemne
wyjasnienia w dniu 11 kwietnia 2011 r.

Na podstawie przeprowadzonej przez sprawozdawce oceny obecnie dostepnych danych CVMP uznat, ze
profil korzysci do ryzyka produktu Clavudale 50 mg tabletki dla kotéw i pséw i nazwy produktéw
zwigzanych jest korzystny i zatem w dniu 6 kwietnia 2011 r. wydat opinie zalecajacq przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Wykaz nazw produktéw, ktérych dotyczy procedura, znajduje sie w aneksie I, wnioski naukowe
dotyczace przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przedstawiono w aneksie II.
Charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
zamieszczone w aneksie III.

W dniu 24 sierpnia 2011 r. Komisja Europejska zmienita koncowg opinie w decyzje.
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