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Vybor pro veterinarni 1éCivé pFipravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 4
! pro pfipravek Pharmasin 100% W/W Water Soluble
Granules a pfipravky souvisejicich nazvu

Podkladové informace

Tylosin je makrolidové antibiotikum. Antimikrobidlni Gc¢inek vyvolava inhibici syntézy bilkovin u
citlivych mikroorganismd.

Zadatel, spole¢nost Huvepharma NV, predloZil zddost o decentralizovany postup pro pFipravek
Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules a p¥ipravky souvisejicich ndzvl k peroralnimu pouziti u
prasat, kura domaciho (brojlefi, kutata), krlit a telat. Z&dost byla predlozena na zakladé ¢&l. 32
smérnice 2001/82/ES v platném znéni, kde bylo referen¢nim ¢lenskym statem Nizozemsko a
dotéenymi ¢lenskymi staty byly Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dénsko, Irsko, Itdlie, Madarsko,
Némecko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi.
Decentralizovany postup NL/V/0127/001/DC byl zahajen dne 23. bfezna 2007.

Dne 29. dubna 2008 predlozilo Nizozemsko podle ¢lanku 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES zalezitost

k posouzeni Evropské agenture pro |é¢ivé pfipravky (agentura), nebot Némecko vyjadFilo obavy, Ze
tylosin mize znamenat mozné zavazné riziko pro Zivotni prostfedi (riziko pro sinice a pro suchozemské
rostliny).

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 14. kvétna 2008. Zpravodajkou byla jmenovana Dr. Cristina
Mufioz Madero (Spanélsko) a spoluzpravodajem byl jmenovén Dr. Boris Kolar (Slovinsko). Pisemna
vysvétleni predlozil Zadatel dne 18. srpna 2008.

Dne 16. zari 2008 vybor CVMP prijal seznam nevyreSenych otazek a zadatel predlozil pisemna
vysvétleni dne 12. listopadu 2008.

V pribé&hu zasedani ve dnech 9.-11. prosince 2008 vybor CVMP na z&kladé predlozenych Gdaijl a
védeckych diskusi v rdmci vyboru a na zékladé vseobecné shody dospél k zavéru, ze zadost nesplnila
kritéria pro registraci, pokud jde o riziko pro zivotni prostfedi. Vybor CVMP proto doporudil zamitnout
zadost o udéleni rozhodnuti o registraci pro pripravek Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules a
pFipravky souvisejicich nazvld. Navic vybor CVMP doporudil zrudeni registraci pro vy$e uvedeny
pripravek jiz registrovany v Irsku, Nizozemsku, Rakousku a Spojeném kralovstvi.

! &. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.
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Dne 24. prosince 2008 spolecnost Huvepharma NV informovala agenturu o svém zaméru pozadovat
opétovné zhodnoceni stanoviska vyboru CVMP. Podrobné zdlvodnéni zadosti bylo predloZeno agentufe
dne 5. Unora 2009. Zpravodajkou pro prezkum byla jmenovana Dr. Ruth Kearsley a spoluzpravodajem
pro prezkum byl jmenovan Dr. Michael Holzhauser-Alberti.

Postup prezkoumani stanoviska byl zahajen dne 6. Unora 2009 a Ustni vysvétleni byla spolecnosti
Huvepharma NV podana 10. bfezna 2009.

V pribéhu zasedani ve dnech 10. - 12. bFezna 2009 dospél vybor po zvazeni odivodnéni odvolani a
ustnich vysvétleni poskytnutych spolec¢nosti Huvepharma NV na zakladé vSeobecné shody k zavéru, ze
jeho stanovisko ze dne 10. prosince 2008 nebude zménéno a Ze rozhodnuti o registraci pro pfipravek
Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules a ptipravky souvisejicich nazvl by mélo byt &lenskymi
staty zamitnuto. Navic vybor CVMP doporucdil, aby stavajici registrace pro vyse uvedeny pfipravek byly
zruseny.

V souladu se zakonnymi omezenimi, pokud jde o Udaje o riziku pro Zivotni prostfedi, vybor omezil své
posuzovani na Udaje predlozené spolecnosti Huvepharma NV v dokumentech pro pripravek Pharmasin
100% W/W Water Soluble Granules a ptipravky souvisejicich nazvl. PouZitelnost zavérl pro dalsi
schvalené pripravky obsahujici stejné 1éCivé latky nebyla vzata v Uvahu ani o ni nebyl ucinén zadny
zaveér.

Seznam dot&enych nazvl ptipravk{ je uveden v pfiloze I a védecké zavéry v piiloze II.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 8. ledna 2010.
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