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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k predlozeniu podnetu podla ¢lanku 34 pre
liek Synulox pre kravy v laktacii a sUvisiace nazvy
Medzinarodny nechraneny nazov (INN): amoxicilin trihydrat, klavulanat
draselny, prednizolén

Zakladné informacie

Amoxicilin je B-laktdmové antibiotikum so Sirokospektralnym baktericidnym Gcinkom. Kyselina
klavulanova inaktivuje B-laktamazy. Ich kombinacia je Ucinna proti organizmom produkujacim B-
laktamazu. Prednizoldn je protizdpalovy kortikosteroid. Liek Synulox kravy v laktdcii a sUvisiace nazvy
je svetlokrémova/zltohneda olejovéa suspenzia dostupna vo vnutrovemennych injekénych striekackach
na jedno pouzitie obsahujucich 200 mg amoxicilinu vo forme amoxicilin trihydratu, 50 mg kyseliny
klavulanovej vo forme klavulanatu draselného a 10 mg prednizolénu v 3 g suspenzie. Liek je urceny na
liecbu klinickej mastitidy krav v laktacii.

Dve krajiny, Belgicko a Dansko, v désledku odlisSnych vnutrostatnych rozhodnuti ¢lenskych statov

v suvislosti s povolenim lieku Synulox pre kravy v laktacii a sUvisiace nazvy a rozdielov medzi sthrnmi
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) schvalenych v €lenskych Statoch, postupili tito zalezitost

26. marca 2010 vyboru CVMP podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES.

Dovodom odliSnych vnutrostatnych rozhodnuti tykajucich sa povolenia liekov bolo najmé odévodnenie
kombinacie amoxicilin/kyselina klavulanova/prednizoldn na liecbu mastitidy hovadzieho dobytka.
Hlavna ¢ast nezhéd v existujlcich sihrnoch charakteristickych vlastnosti lieku sa tykala indikacii,
davkovania a ochrannych lehot.

Postup pri predlozeni podnetu sa zacal 14. aprila 2010. Vybor vymenoval za spravodajcu Dr. Bruna
Urbaina a za spoluspravodajkynu Ruth Kearsleyovu V désledku odstUpenia Ruth Kearsleyovej ako
¢lenky vyboru CVMP bola na jej miesto vymenovana Helen Jukesova, ktora prevzala funkciu
spoluspravodajkyne. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh 18. augusta 2010 a 8. februara 2011
predlozil pisomné vysvetlenia. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 4. maja 2011.
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Na zaklade hodnotenia aktualne dostupnych Udajov spravodajcami vybor CVMP konstatoval, ze pomer
prinosu a rizik lieku Synulox pre laktujlce kravy a slvisiace nazvy je nadalej pozitivny pod
podmienkou uvedenia zmeny v povoleniach na uvedenie na trh v stlade so sihrnom charakteristickych
vlastnosti lieku, a preto prijal 7. juna 2011 pozitivne stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II spolu
so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie dria 20. oktobra 2011.
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