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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt artikel
33.4 for Combimox Lactating Cow Intramammary
Suspension

Internationellt generiskt namn (INN): amoxicillin, klavulansyra och
prednisolon

Bakgrundsinformation

Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension (Combimox) ar en intramammar suspension som
innehaller amoxicillin, klavulansyra och prednisolon. Combimox ar avsedd for behandling av mastit hos
lakterande notkreatur.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning, Norbrook Laboratories Ltd, lamnade in en ansékan for
Combimox via ett forfarande for 6msesidigt erkannande i Irland p& grundval av godkannandet for
forsaljning som beviljats av Storbritannien. Anstkan lamnades in som ett generiskt lakemedel till
referensldkemedlet Synulox Lactating Cow Intramammary Suspension som marknadsfors av Pfizer Ltd.
Forfarandet for 6msesidigt erkdnnande (UK/V/0354/001/MR) inleddes den 26 november 2009.

Den 2 juli 2010 h&nskét Storbritannien som referensmedlemsstat arendet till EMA enligt artikel 33.4 i
direktiv 2001/82/EG pa grund av betankligheter som framforts av den berérda medlemsstaten, Irland,
om att lakemedlets sakerhet och effekt inte pavisats tillrackligt. Referensmedlemsstaten och den
berérda medlemsstaten hade skiljaktiga meningar om visningen av bioekvivalens och om den
féreslagna karenstiden var lamplig.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 14 juli 2010. Kommittén utsdg Johan Schefferlie till rapportor
och Ruth Kearsley till medrapportor. D& Ruth Kearsley avgatt som ledamot av CVMP utsags Helen
Jukes till hennes ersattare och tog dver uppdraget som medrapportdr. Innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning lamnade in skriftliga forklaringar den 13 september 2011 respektive den 10 mars 2011.
Muntliga forklaringar lamnades den 12 januari 2011.

Med utgangspunkt i utvarderingen av rapportorens bedémning av de uppgifter som fanns tillgangliga
ansag CVMP att nytta-riskforhallandet for Combimox Lactating Cow Intramammary Suspension ar
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negativt och antog darfor ett yttrande den 6 april 2011 med rekommendationen att avsla beviljandet
av godké&nnande for forséljning och att det befintliga godkdnnandet for forsaljning tillfalligt upphavs.

Nio ledamoter i CVMP framforde skiljaktiga meningar som bifogas detta yttrande.

Listan 6ver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna och skalen till att avsla
beviljandet av godkannande for forsaljning och tillfalligt upphéava det befintliga godkannandet for
forsaljning finns i bilaga 11. Skalen for att aterta det tillfalliga upphavandet av godkannandet for

forsaljning finns i bilaga 111.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 5 augusti 2011.
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