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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 33 ods. 4
pre intramamarnu suspenziu lieku Combimox pre
laktujlce kravy

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): amoxicilin, kyselina klavulanova
a prednizoldon

Zakladné informacie

Intramamarna suspenzia lieku Combimox pre laktujice kravy (Combimox) je suspenzia, ktora
obsahuje amoxicilin, kyselinu klavulanovu a prednizolén. Liek Combimox je uréeny na lieCbu mastitidy
v pripade laktujucich krav.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh, spolo¢nost Norbrook Laboratories Ltd, prostrednictvom postupu
vzadjomného uzndvania v irsku predlozila Ziadost pre liek Combimox na zaklade povolenia na uvedenie
na trh, ktoré vydalo Spojené kralovstvo. Ziadost bola podana ako Ziadost pre genericky liek
referencného lieku, ktorym je intramamarna suspenzia lieku Synulox pre laktujice kravy, uvedeného
na trh spolo¢nostou Pfizer Ltd. Postup vzdjomného uzndvania (UK/V/0354/001/MR) sa zadal

26. novembra 2009.

Spojené kralovstvo, ako referenc¢ny clensky Stat, 2. jula 2010 postupilo Eurdpskej agenture pre lieky
(EMA) tuto vec podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES z dévodu vyhrad prednesenych
dotknutym &lenskym $tatom Irsko, podla ktorych bezpeénost a G¢innost lieku neboli dostatoéne
preukazané. Nezhody medzi referen¢nym clenskym Statom a dotknutym clenskym Statom sa tykali
preukazania biologickej rovnocennosti a adekvatnosti navrhovanej ochrannej lehoty.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 14. jula 2010. Vybor vymenoval pana Johana Schefferlieho

za spravodajcu a pani Ruth Kearsleyovu za spolupracujicu spravodajkynu. V désledku odstupenia Ruth
Kearsleyovej ako ¢lenky vyboru CVMP bola na jej miesto vymenovana Helen Jukesova, ktora prevzala
funkciu spolupracujucej spravodajkyne. Drzitel povolenia na uvedenie na trh 13. septembra 2011

a 10. marca 2011 predlozil pisomné vysvetlenia. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 12. januéra 2011.
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Na zaklade hodnotenia, ktoré uskutocnil spravodajca z aktualne dostupnych Udajov, vybor CVMP
usudil, Zze pomer prinosu a rizik intramamarnej suspenzie lieku Combimox pre laktujlce kravy je
negativny, a preto 6. aprila 2011 prijal stanovisko, ktorym odporucil odmietnutie udelenia povolenia
na uvedenie na trh a pozastavenie existujlceho povolenia na uvedenie na trh.

Devit ¢lenov vyboru CVMP vyjadrilo rozdielne nazory, ktoré si pripojené k tomuto stanovisku.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery a odévodnenie zamietnutia
vydania povolenia na uvedenie na trh a pozastavenia existujlceho povolenia na uvedenie na trh su
uvedené v prilohe II. Odévodnenie zrusenia pozastavenia povolenia na uvedenie na trh je uvedené
v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 5. augusta 2011.
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