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Informacion general

Combisyn Lactating Cow Intramammary Suspension (Combisyn) es una suspension intramamaria que
contiene amoxicilina, acido clavulanico y prednisolona. Esta indicado para el tratamiento de la mastitis
en ganado bovino en periodo de lactacion.

El titular de la autorizacidon de comercializacion, Norbrook Laboratories Ltd, presentd una solicitud de
autorizaciéon de Combisyn con arreglo al procedimiento de reconocimiento mutuo en Austria, Bélgica,
Dinamarca, Finlandia, Francia, Portugal y Espana basandose en la autorizacion de comercializacion
otorgada por el Reino Unido. La solicitud se presenté como un genérico del producto de referencia,
Synulox Lactating Cow Intramammary Suspension, comercializado por Pfizer Ltd. El procedimiento de
reconocimiento mutuo (UK/V/0356/001/MR) se inicié el 26 de noviembre de 2009.

El 2 de julio de 2010, el Reino Unido, en calidad de Estado miembro de referencia, remitio la cuestion a
la Agencia segun lo dispuesto en el articulo 33(4) de la Directiva 2001/82/CE, en razdn de las reservas
expresadas por un Estado miembro concernido (Francia) en el sentido de que no habia quedado
suficientemente demostrada la eficacia del producto. El Estado miembro de referencia y los Estados
miembro concernidos no estaban de acuerdo en la demostracidn de la bioequivalencia ni en la
adecuacion del tiempo de espera propuesto.

El procedimiento de arbitraje se inici6 el 14 de julio de 2010. El Comité designo al Sr. Johan Schefferlie
como ponente y a la Sra. Ruth Kearsley como coponente. Tras la dimision de la Sra. Ruth Kearsley
como miembro del CVMP, se nombré a la Sra. Helen Jukes para remplazarla y ejercer las labores de
coponente. El titular de la autorizacidon de comercializacién presentd alegaciones escritas el 13 de
septiembre de 2011 y el 10 de marzo de 2011, y alegaciones verbales el 12 de enero de 2011.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union




Basandose en la evaluacion del ponente de los datos disponibles, el CVMP considerd que el perfil
beneficio/riesgo de Combisyn Lactating Cow Intramammary Suspension era negativo, y adopté un
dictamen el 6 de abril de 2011 en el que recomendaba denegar la concesion de las autorizaciones de
comercializacién y suspender la autorizacidon de comercializacién vigente.

Nueve miembros manifestaron posiciones divergentes, que se adjuntan a este dictamen.

La lista de los nombres comerciales de los productos afectados se incluye en el anexo I. Las
conclusiones cientificas y los motivos de la denegacién de la autorizacion de la comercializacidn y la
suspension de la autorizacion de comercializacidon se recogen en el anexo II. Las condiciones para la
revocacién de la suspension de la autorizacién de comercializacién se recogen en el anexo III.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 5 de agosto de 2011.
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