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Pagrindiné informacija

Combisyn Lactating Cow intramammary suspension (toliau — Combisyn) - tai intramaminé suspensija,
kurios sudétyje yra amoksicilino, klavulano riigsties ir prednizolono. Combisyn skirtas mastitu
sergancioms pieningoms karvéms gydyti.

Rinkodaros teisés turétoja bendroveé ,,Norbrook Laboratories Ltd" pateiké paraiska dél Combisyn pagal
savitarpio pripazinimo procediirg Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Portugalijoje
ir Ispanijoje remdamasi Jungtinés Karalystés suteikta rinkodaros teise. ParaiSka pateikta dél generinio
vaisto, kuris yra bendroves ,Pfizer Ltd" rinkai tiekiamo referencinio vaisto Synulox Lactating Cow
Intramammary Suspension kopija. Savitarpio pripazinimo procedira (UK/V/0356/001/MR) prasidéjo
2009 m. lapkricio 26 d.

2010 m. liepos 2 d., remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi, Jungtiné Karalystée
(referencineé valstybé naré) klausimg perdavé nagrinéti Agentirai, kadangi susijusios valstybés narés,
Pranciizija iSreiSké susiripinima, kad vaisto saugumas ir veiksmingumas nebuvo pakankamai jrodytas.
Referenciné valstybé naré ir susijusios valstybés narés nesutaré dél to, ar abiejy vaisty biologinis
ekvivalentiSkumas pakankamai jrodytas ir dél sitilomo islaukos laikotarpio trukmés.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2010 m. liepos 14 d. Komitetas praneséju paskyré Johan Schefferlie, o
praneséjo padéjéja — Ruth Kearsley. Ruth Kearsley pasitraukus iS CVMP nario pareigy j jos vieta
paskirta Helen Jukes, kuri perémé praneséjo padéjéjo pareigas. Rinkodaros teisés turétojas
paaiskinimus rastu pateiké 2011 m. rugséjo 13 d. ir 2011 m. kovo 10 d. Paaiskinimai zodziu pateikti
2011 m. sausio 12 d.
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Remdamasis praneséjo atliktu esamy duomeny, jvertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad Combisyn
Lactating Cow Intramammary Suspension nauda yra mazesné uz jo keliama rizikg, todél 2011 m.
balandzio 6 d. priémé nuomone, kuria rekomendavo nesuteikti Sio vaisto rinkodaros teisés ir sustabdyti
dabartinés rinkodaros teisés galiojima.

Devyni CVMP nariai iSreiské skirtingas nuomones, kurios pateikiamos Sios nuomoneés priede.

Atitinkamy, vaisty pavadinimy sgrasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados ir atsisakymo suteikti
rinkodaros teise priezastys bei dabartinés rinkodaros teisés galiojimo sustabdymo priezastys pateiktos
II priede. Rinkodaros teisés galiojimo atnaujinimo sglygos pateiktos III priede.

Galutiné nuomoné pateikta 2011 m. rugpjtcio 5 d. Europos Komisijos sprendimu.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 33 straipsnio 4 dalj dél Combisyn Lactating Cow
Intramammary Suspension
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