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Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4
pro pripravek Combisyn suspenze pro podani do vemene
laktujicich krav

Mezinarodni nechranény nazev (INN): amoxicilin, kyselina klavulanova,
prednisolon

Podkladové informace

Pfipravek Combisyn suspenze pro podani do vemene laktujicich krav (dale jen Combisyn) je suspenze
urc¢ena k podavani do vemene obsahujici amoxicilin, kyselinu klavulanovou a prednisolon. Pfipravek
Combisyn je urcen k l1écbé mastitidy u laktujicich krav.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleCnost Norbrook Laboratories Ltd, pfedlozil Zadost o registraci
pripravku Combisyn prostrednictvim postupu vzajemného uzndvani v Belgii, Dansku, Finsku, Francii,
Portugalsku, Rakousku a Spanélsku na zakladé rozhodnuti o registraci vydaného ve Spojeném
kralovstvi. Zadost byla podana jako zadost o registraci generika referenéniho pripravku, a sice
pripravku Synulox intramamarni suspenze pro skot, kterou na trh uvedla spole¢nost Pfizer Ltd. Postup
vzajemného uznavani (UK/V/0356/001/MR) byl zahdjen dne 26. listopadu 2009.

Dne 2. ¢ervence 2010 predlozilo Spojené kralovstvi (referencni Clensky stat) zalezitost Evropské
agentufe pro 1é¢ivé ptipravky k prezkoumani podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, nebot Francie
(dotceny Clensky stat) vyjadrila obavy, ze nebyla dostatecné prokazana ucinnost a bezpecnost tohoto
pripravku. Referencni ¢lensky stat a dotéené Clenské staty se nedokazaly shodnout ohledné prokazani
bioekvivalence a pfimérenosti navrhované ochranné Ihdty.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 14. Cervence 2010. Vybor jmenoval zpravodajem pana Johana
Schefferlie a spoluzpravodajkou pani Ruth Kearsleyovou. Po odstoupeni pani Ruth Kearsleyové z pozice
¢lena vyboru CVMP byla jako jeji nahrada jmenovana pani Helen Jukesova, ktera se tedy ujala funkce
spoluzpravodajky. Drzitel rozhodnuti o registraci pfedlozil pisemna vysvétleni dne 13. zafi 2011 a dne
10. bfezna 2011. Ustni vysvétleni byla podana dne 12. ledna 2011.
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Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd zpravodajem vybor CVMP usoudil, Ze pomér
pfinosd a rizik ptipravku Combisyn suspenze pro podani do vemene laktujicich krav neni pfiznivy, a
proto prijal dne 6. dubna 2011 stanovisko, ve kterém doporucuje zamitnout udéleni rozhodnuti

o registraci a pozastavit stavajici rozhodnuti o registraci.

Devét ¢lend vyboru CVMP, jejichZ jména jsou uvedena v pfiloze piisludného stanoviska, zastavalo
odliSny nazor.

Seznam nazvi lé¢ivého piipravku je uveden v piiloze 1. V&decké zavéry a zdlvodnéni zamitnuti
udéleni rozhodnuti o registraci a pozastaveni stavajiciho rozhodnuti o registraci jsou uvedeny v pfiloze
II. Zddvodnéni zrudeni pozastaveni rozhodnuti o registraci je uvedeno v piiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 5. srpna 2011.
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