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Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar 33.
panta 4. punktu attieciba uz Combimox Lactating Cow
Intramammary Suspension

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): amoksicilins,
klavulanskabe un prednizolons

Pamatinformacija

Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension (Combimox) ir suspensija intramammarai
lietosanai, kas satur amoksicilinu, klavulanskabi un prednizolonu. Combimox ir paredzétas lietot
laktéjoSu govju mastita arstésanai.

Registracijas apliecibas Tpasnieks Norbrook Laboratories Ltd. iesniedza Irija savstarpéjas atzidanas
proceduras pieteikumu attieciba uz Combimox, pamatojoties uz Apvienotaja Karalisté izsniegtu
registracijas apliecibu. Sis pieteikums tika iesniegts ka genérisks pieteikums ar atsauci uz Synulox
Lactating Cow Intramammary Suspension, ko tirdznieciba piedava uznémums Pfizer Ltd. Savstarp€jas
atziSanas procedira UK/V/0354/001/MR tika uzsakta 2009. gada 26. novembri.

agentirai parskatisanai saskana ar Direktivas 2001/82/EK 33. panta 4. punktu sakara ar iesaistitas
dalibvalsts - Irijas - paustajam bazam, ka nav pietiekami pieradits $o zalu droSums un efektivitate.
Atsauces dalibvalsts un iesaistitas dalibvalsts starpa bija domstarpibas par bioekvivalences pieradiSanu
un noradita izdalisanas perioda atbilstibu.

Schefferlie, bet lidzreferente — Ruth Kearsley. Péc tam, kad Ruth Kearsley atkapas no CVMP locekles
amata, Helen Jukes tika iecelta vinas aizvietoSanai, un vina parnéma lidzreferentes pilnvaras.
Registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedza rakstveida paskaidrojumus 2011. gada 13. septembri un
2011. gada 10. marta. Mutvardu paskaidrojumi sniegti 2011. gada 12. janvari.

Pamatojoties uz referenta veikto, tobrid pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka Combimox
Lactating Cow Intramammary Suspension ieguvuma/riska attieciba ir nelabvéliga un tapéc 2011. gada
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6. aprili pienéma atzinumu, iesakot atteikt registracijas apliecibas pieskirSanu un esosas redistracijas
apliecibas apturésanu.

Devini CVMP locekli pauda atskirigus viedoklus, kas pievienoti Sim atzinumam.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi un pamatojums
registracijas apliecibas izsniegSanas atteikumam un eso$as registracijas apliecibas apturésanai ir
izklastiti II pielikuma. Registracijas apliecibas apturésanas atcelSanas pamatojums ir sniegts

III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2011. gada 5. augusta parveidoja par IEmumu.
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