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Informacje ogolne

Nisamox Lactating Cow Intramammary Suspension (Nisamox ) jest zawiesing dowymieniowg
zawierajacg amoksycyline, kwas klawulanowy i predizolon. Nisamox jest przeznaczony do leczenia
zapalenia gruczotu mlekowego u krow w okresie laktacji.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, Norbrook Laboratories
Ltd, ztozyt wniosek o dopuszczenie produktu Nisamox do obrotu w Holandii za posrednictwem
procedury wzajemnego uznawania na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego
przez Wielka Brytanie. W wniosku okreslono, ze produkt jest produktem generycznym produktu
referencyjnego Synulox Lactating Cow Intramammary Suspension wprowadzonego do obrotu przez
firme Pfizer Ltd. Procedure wzajemnego uznawania (UK/V/0355/001/MR) rozpoczeto w dniu 26
listopada 2009 r.

W dniu 2 lipca 2010 r. Wielka Brytania, jako referencyjne panstwo cztonkowskie, przekazata sprawe do
Europejskiej Agencji Lekéw na podstawie art. 33 ust. 4 dyrektywy 2001/82/WE, w zwigzku z
wniesionym przez Holandie (zainteresowane panstwo cztonkowskie) zastrzezeniem, ze nie wykazano w
wystarczajacym stopniu bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu. Miedzy referencyjnym
panstwem cztonkowskim a zainteresowanym panstwem cztionkowskim wystapita réznica zdan
dotyczaca wykazania bioréownowaznosci i adekwatnosci zaproponowanego okresu karencji.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 14 lipca 2010 r. Komitet mianowat Johana Schefferliego na
sprawozdawce i Ruth Kearsley na wspétsprawozdawce. W wyniku rezygnacji Ruth Kearsley z
cztonkostwa w CVMP na cztonka Komitetu mianowano Helen Jukes, ktéra przejeta rowniez stanowisko
wspotsprawozdawcy.
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W dniu 13 wrzesnia 2011 r. i 10 marca 2011 r. podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przekazat wyjasnienia pisemne. Wyjasnienia ustne przekazano w dniu 12
stycznia 2011 r.

Na podstawie analizy oceny sprawozdawcy dotyczacej obecnie dostepnych danych CVMP uznat, ze
stosunek korzysci do ryzyka produktu Nisamox Lactating Cow Intramammary Suspension jest
negatywny, i z tego wzgledu w dniu 6 kwietnia 2011 r. Komitet przyjat opinie zalecajacg odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zawieszenie wydanego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu.

Dziewieciu cztonkéw CVMP zgtosito odmienne stanowiska, co zamieszczono w zatgczniku do opinii.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie I. Wnioski naukowe i podstawy do

odmowy przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zawieszenia przyznanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawiono w aneksie II. Podstawy zniesienia zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przedstawiono w aneksie III.

W dniu 5 sierpnia 2011 r. Komisja Europejska zmienita koncowg opinie w decyzje.
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