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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v sulade s konanim podla ¢lanku 33 ods. 4 pre
liek Clavudale 50 mg a suvisiace nazvy tableta pre macky

a psy

Medzinarodny nechraneny nazov (inn): amoxicilin, kyselina klavulanova

Zakladné informacie

Liek Clavudale 50 mg a suvisiace nazvy tableta pre macky a psy (Clavudale 50 mg) obsahuje
amoxicilin a kyselinu klavuldnovu. Liek Clavudale 50 mg je urceny na lie¢bu koznych infekcii, infekcii
Ustnej dutiny, infekcii mocCovych ciest, respiracného ochorenia a enteritidy v zavislosti od patogénu.

Drzitel povolenia na uvedenie lieku na trh, spolo¢nost Dechra Ltd, predloZila Ziadost pre liek Clavudale
50 mg na zaklade postupu vzajomného uznévania v Belgicku, Ceskej republike, Dénsku, Finsku,
Franclzsku, Grécku, Holandsku, na Islande, v Irsku, Luxembursku, Madarsku, Nemecku, Nérsku,
Pol'sku, Portugalsku, Rakusku, Slovenskej republike, Spanielsku a Svédsku na zaklade povolenia na
uvedenie lieku na trh vydaného v Spojenom kralovstve. Ziadost bola predlozend ako genericky liek
referenc¢ného produktu Synulox Palatable tablety 50 mg, ktory uviedla na trh spolo¢nost Pfizer Ltd.
Postup vzajomného uznavania (UK/V/0373/001/MR) sa zacal 29. jula 2010.

Spojené krélovstvo ako referenény Elensky $tat predloZilo tito zaleZitost 28. janudra 2011 Eurdpskej

agenture pre lieky podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v dosledku vyhrad dvoch dotknutych
¢lenskych $tatov, Holandska a Svédska, v suvislosti s tym, Ze sa dostato¢ne nepreukazala bezpe¢nost
a udinnost lieku. Vznikla nezhoda medzi referenénym €&lenskym $tatom a tymito dotknutymi &lenskymi

Statmi tykajuca sa dOkazu bioekvivalencie v pripade cielového druhu macky.

Konanie o postlpenej veci sa zacalo 9. februara 2011. Vybor vymenoval za spravodajkynu Dr. Karolinu
Toérnekeovl a za spoluspravodajkynu Helen Jukesovu. Dna 11. aprila 2011 drzitel povolenia na

uvedenie lieku na trh predlozil pisomné vysvetlenia.

Na zaklade posudenia v sucasnosti dostupnych Udajov, ktoré predlozili spravodajkyne, vybor CVYMP
konstatoval, Zze pomer prinosu a rizika lieku Clavudale 50 mg a suUvisiace nazvy tableta pre macky
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a psy je pozitivny a 6. aprila 2011 preto prijal stanovisko odporucajice vydanie povolenia na uvedenie
lieku na trh.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery pre vydanie povolenia na
uvedenie lieku na trh st uvedené v prilohe II. SUhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie
obalu a pisomna informacia pre pouzivatelov su uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 24. augusta 2011 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.
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