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Udvalget for Laegemidler til Dyr (CVMP)

Udtalelse som fglge af en sag indbragt i henhold til artikel
33, stk. 4), om Combisyn Lactating Cow Intramammary
Suspension

Internationalt faellesnavn (INN): amoxicillin, clavulansyre og prednisolon

Baggrundsoplysninger

Combisyn Lactating Cow Intramammary Suspension (Combisyn) er en intramammaer suspension, der
indeholder amoxicillin, clavulansyre og prednisolon. Combisyn er beregnet til behandling af mastitis
hos diegivende kvaeg.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen, Norbrook Laboratories Ltd, indgav en ansggning vedrgrende
Combisyn via en gensidig anerkendelsesprocedure i @strig, Belgien, Danmark, Finland, Frankrig,
Portugal og Spanien pa grundlag af den markedsfgringstilladelse, der er udstedt af Det Forenede
Kongerige. Ansggningen blev indgivet som en generisk form af referencelsegemidlet, Synulox Lactating
Cow Intramammary Suspension, som markedsfgres af Pfizer Ltd. Den gensidige
anerkendelsesprocedure (UK/V/0356/001/MR) indledtes den 26. November 2009.

Den 2. juli 2010 indbragte Det Forenede Kongerige som referencemedlemsstat sagen for Det
Europaiske Laegemiddelagentur i henhold til artikel 33, stk. 4, i direktiv 2001/82/EF, eftersom en
bergrt medlemsstat, Frankrig, havde udtrykt bekymring for, at der ikke var fremlagt tilstraekkelig
dokumentation for produktets sikkerhed og virkning. Der var uenighed blandt referencemedlemsstaten
og de bergrte medlemsstater om pavisningen af biozekvivalens og hensigtsmaessigheden af den
foresldede tilbageholdelsestid.

Indbringelsesproceduren padbegyndtes den 14. juli 2010. Udvalget udpegede Johan Schefferlie som
rapportgr og Ruth Kearsley som medrapportgr. Som fglge af at Ruth Kearsley trak sig som medlem af
CVMP, blev Helen Jukes udpeget til at aflgse hende og overtog medrapportgrfunktionen. Indehaveren
af markedsfgringstilladelsen fremsendte skriftlige redeggrelser den 13. september 2011 og den 10.
marts 2011. Der blev afgivet mundtlige redeggrelser den 12. januar 2010.
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Pa grundlag af evalueringen af rapportgrens vurdering af de aktuelt foreliggende data var CVMP af den
opfattelse, at risk/benefit-forholdet for Combisyn Lactating Cow Intramammary Suspension er negativ,
og vedtog derfor den 6. april 2011 en udtalelse, der anbefaler afslag pa ansggningen om
markedsfgringstilladelserne og suspendering af den eksisterende markedsfgringstilladelse.

Ni medlemmer af CVMP afgav afvigende udtalelser, der er vedlagt som bilag til udtalelsen.

Listen over de pageeldende laegemiddelnavne fremgar af bilag I. De videnskabelige konklusioner og
begrundelserne for afslaget p& markedsfgringstilladelsen og suspenderingen af den eksisterende
markedsfgringstilladelse findes i bilag II. Begrundelserne for ophaevelse af suspenderingen af
markedsfgringstilladelsen gives i bilag III.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afggrelse truffet af Europa-Kommissionen den 5. august
2011.
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