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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢ldanku 33 ods. 4* pre
liek STRENZEN 500/125 mg/g prasok na pouzitie v pitnej
vode pre oSipané a suvisiace nazvy

medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): amoxicilin a kyselina
klavulanova

Zakladné informaéacie

Liek STRENZEN 500/125 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané obsahuje ucinné latky
amoxicilin a kyselinu klavulanovu a je urceny na pouzitie v pripade osipanych na liecbu infekcif
dychacich ciest zapric¢inenych mikroorganizmami citlivymi na kombinaciu amoxicilinu/kyseliny
klavulanovej, t. j. mikroorganizmami Actinobacillus pleuropneumoniae, druh Pasteurella, druh
Streptococcus, a na liecbu gastrointestinalnych infekcii zapric¢inenych druhmi Clostridium, E. coli a
Salmonella.

Ziadatel, spolo¢nost Novartis Animal Health Inc., predloZila Ziadost o decentralizovany postup pre liek
STRENZEN 500/125 mg/g prasSok na pouZzitie v pitnej vode pre oSipané a suvisiace nazvy. lde

o generickl ziadost podla ¢ldnku 13 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien, v ktorom sa uvadza
referenény liek Amoksiklav 500/125 mg/g prasok na pouZitie v pitnej vode povoleny v Ceskej republike
(¢. povolenia 96/069/98-C). Referenénym ¢&lenskym Statom je Ceskd republika a medzi dotknuté
¢lenské Staty patri Dansko, Francuzsko, irsko, Holandsko, Nemecko, Portugalsko, Rakusko, Spanielsko,
Spojené kralovstvo a Taliansko.

Decentralizovany postup sa zacal 29. novembra 2010. Holandsko a Spojené kralovstvo pocas
decentralizovaného postupu identifikovali potencidlne zavazné rizika tykajuce sa bezpecnosti lieku pre
Zivotné prostredie.

Na 210. den tieto otazky este neboli vyrieSené a 2. maja 2012 bolo preto iniciované postipenie veci
koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — veterinarne
lieky (CMD(v)) podla ¢lanku 33 ods.1 smernice 2001/82/ES. Sestdesiatym driom postupu koordinacnej

* Clanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien.
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skupiny CMD(v) bol 29. jun 2012 a kedZe dotknuté Clenské Staty nedosiahli zhodu, vec bola postupena
vyboru CVMP.

Dria 11. jula 2012 referenény ¢lensky $tat, Ceska republika, oznémil Eurépskej agenttre pre lieky, ze
koordinacna skupina CMD(v) nedosiahla zhodu ohladom a vec postupila vyboru CVMP podla ¢lanku 33
ods. 4 smernice 2001/82/ES.

Konanie o postlpenej veci sa zacCalo 11. jula 2012. Vybor vymenoval pana J. Schefferlieho za
spravodajcu a Dr. J. Bure$a za spoluspravodajcu. Pisomné vysvetlenia ziadatel predlozil 11. septembra
2012 a 6. februara 2013. Ustne vysvetlenia boli predloZzené 9. aprila 2013.

Na zéklade postdenia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, vybor CVMP usudil, Ze pomer prinosu a
rizika pre liek STRENZEN 500/125 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané je pozitivny.
Vybor preto 10. aprila 2013 prijal na zaklade konsenzu pozitivhe stanovisko odporucajlice vydat
povolenie na uvedenie na trh pre liek STRENZEN 500/125 mg/g prasok na pouzitie v pitnej vode pre
oSipané a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe |I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe 1l a
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre pouzivatela si uvedené v prilohe III.

Stanovisko bolo 12. augusta 2013 zmenené na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko k postipenej veci podla ¢lanku 33 ods. 40F pre liek STRENZEN 500/125
mg/g prasSok na pouzitie v pitnej vode pre oSipané a suvisiace nazvy
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