EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2011. augusztus 5.
EMA/713369/2011
Allatgyogyaszati készitmények és termékinformacid-kezelés

EMEA/V/C/061

Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension-re
vonatkozo, 33. cikk (4) bekezdése szerinti beterjesztést
kovetd vélemeény

Nemzetkdzi szabadnév (INN): amoxicillin, klavulansav és prednizolon

Hattér-informacio

A Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension (a tovabbiakban: Combimox) egy amoxicillint,
klavulansavat és prednizolont tartalmazé intramammalis szuszpenzid. A Combimox-ot a tejel6 tehenek
tégygyulladasanak kezelésére alkalmazzak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja, a Norbrook Laboratories Ltd, a Combimox-ra vonatkozoéan
frorszagban kolcsonds elismerési eljaras iranti kérelmet nyujtott be az Egyesilt Kirdlysag altal kiadott
forgalomba hozatali engedély alapjan. A kérelmet a Pfizer Ltd altal forgalmazott Synulox Lactating Cow
Intramammary Suspension referencia-gyogyszerrel ekvivalens generikus gyogyszerre nyujtottédk be. A
k6lcsonos elismerési eljaras (UK/V/0354/001/MR) 2009. november 26-an kezd6dott.

2010. julius 2-an az Egyeslilt Kiralysag (mint referencia tagallam) a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének
(4) bekezdése alapjén az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elé utalta az tigyet azon, frorszag (mint
érintett tagallam) altal felvetett aggalyok miatt, amely szerint a termék biztonsagat és hatékonysagat
nem igazoltak megfelelden. A referencia és az érintett tagallam kozott nézeteltérés volt a bioldgiai
egyenértékliség és a javasolt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 tekintetében.

A beterjesztési eljaras 2010. julius 14-én kezdddott. A bizottsag Johan Schefferlie-t nevezte ki
el6adonak, Ruth Kearsley-t pedig tarsel6addnak. Miutan Ruth Kearsley lemondott CVMP-beli
tagsagardl, Helen Jukes-t nevezték ki helyettesitésére és a tarseldadodi feladat atvételére. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja 2011. szeptember 13-an és 2011. marcius 10-én irasbeli magyarazatokat
nyujtott be, 2011. januar 12-én pedig szobeli magyarazatokra kerilt sor.

A rendelkezésre all6 adatokat értékeld el6addi jelentés alapjan a CVMP arra az allaspontra
helyezkedett, hogy a Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension el6ny/kockazat profilja
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negativ, ezért 2011. prilis 6-an véleményt fogadott el, amelyben a forgalomba hozatali engedély
kiadasanak elutasitasat és a meglévé forgalomba hozatali engedély felfliggesztését javasolta.

Kilenc CVMP-tag eltérd allaspontokat fogalmazott meg; ezeket a CVMP véleményéhez csatoltak.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben, a tudomanyos kbvetkeztetések és a
forgalomba hozatali engedély kiadasa elutasitasanak, illetve a meglévo forgalomba hozatali engedély
felfiggesztésének az indokolasa pedig a II. mellékletben talalhatd. A forgalomba hozatali engedély
felfiggesztésének feloldasara vonatkozd indokolast a III. melléklet tartalmazza.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2011. augusztus 5-i hatarozata tartalmazza.
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