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33(4)" artiklan mukaista pyyntda koskeva lausunto
Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules —
ladkevalmisteesta ja sen rinnakkaisnimista
Taustatietoa

Tylosiini on makrolidiantibiootti. Sen antimikrobinen vaikutus perustuu herkkien mikro-organismien
proteiinisynteesin estoon.

Myyntiluvan hakija Huvepharma NV toimitti sioille, kanoille (broilereille ja nuorille kanoille),
kalkkunoille ja vasikoille tarkoitettua suun kautta annettavaa Pharmasin 100% W/W Water Soluble
Granules -lddkevalmistetta koskevan hakemuksen hajautettua menettelya varten. Hakemus jatettiin
muutetun direktiivin 2001/82/EY 32 artiklan perusteella. Viitejasenvaltio oli Alankomaat ja asianosaisia
jasenvaltioita Itavalta, Belgia, Bulgaria, TSekki, Saksa, Tanska, Espanja, Unkari, Irlanti, Italia, Puola,
Portugali, Romania ja Yhdistynyt kuningaskunta.

Hajautettu menettely NL/V/0127/001/DC aloitettiin 23. maaliskuuta 2007.

Alankomaat siirsi asian 29. huhtikuuta 2008 Euroopan laakevirastolle (jaljempana ladkevirasto)
direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohdan mukaisesti, koska Saksa toi julki huolensa, etta tylosiini
voi aiheuttaa mahdollisesti vakavan ymparistériskin (levalle ja maakasveille).

Menettely aloitettiin 14. toukokuuta 2008. Esittelijdksi nimitettiin tri Cristina Mufioz Madero (Espanja)
ja avustavaksi esittelijaksi tri Boris Kolar (Slovenia). Hakija toimitti kirjallisia selvityksia 18. elokuuta
2008.

16. syyskuuta 2008 eldinladkekomitea laati luettelon selvittaméattomista seikoista, ja hakija toimitti
kirjallisia selvityksia 12. marraskuuta 2008.

Eldinldakekomitea tuli 9.—11. joulukuuta 2008 pidetyssé kokouksessaan toimitettujen tietojen ja
komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella yksimielisesti siihen tulokseen, etta hakemus ei
tayta hyvaksymisen ehtoja ymparistoriskien osalta. Siksi elainladkekomitea suositteli myyntilupien
epédamistad Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules —laakevalmisteelle ja sen rinnakkaisnimille.
Lisaksi elainlaakekomitea suositteli myyntilupien peruuttamista niissd maissa, joissa edella mainittu
valmiste on jo hyvaksytty, eli Itavallassa, Irlannissa, Alankomaissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa. Huvepharma NV ilmoitti 24. joulukuuta 2008 ld&kevirastolle aikomuksestaan
esittaa elainladkekomitean antaman lausunnon uusintakasittelypyyntd. Uusintakésittelyn

! Muutetun direktiivin 2001/82/EY 33 artiklan 4 kohta

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



yksityiskohtaiset perusteet toimitettiin ladkevirastolle 5. helmikuuta 2009. Uusintakésittelyn
esittelijaksi nimitettiin tri Ruth Kearsley ja avustavaksi esittelijaksi
tri Michael Holzhauser-Alberti.

Uusintakasittelymenettely alkoi 6. helmikuuta 2009, ja Huvepharma NV:n suulliset selvitykset kuultiin
10. maaliskuuta 2009.

Kasiteltydan valituksen perusteet ja Huvepharma NV:n suulliset selvitykset elainladkekomitea tuli 10.—
12. maaliskuuta 2009 pidetyssa kokouksessaan yksimielisesti siihen tulokseen, etta sen 10. joulukuuta
2008 antamaa lausuntoa ei pida muuttaa ja etta jasenvaltioiden on evattava Pharmasin 100% W/W
Water Soluble Granules -ladkevalmisteen ja sen rinnakkaisnimien myyntilupahakemukset. Liséksi
elainlaakekomitea suositteli edella mainituille valmisteille jo my6nnettyjen myyntilupien peruuttamista.

Lainsdadannon ymparistoriskitietoja koskevien rajoitusten mukaisesti komitea rajoitti tarkastelunsa
Huvepharma NV:n Pharmasin 100% W/W Water Soluble Granules ldakevalmisteesta ja sen
rinnakkaisnimista esittamiin asiakirjoihin . Paatelmien soveltuvuutta muihin samaa vaikuttavaa ainetta
sisaltaviin myyntiluvan saaneisiin tuotteisiin ei otettu huomioon eika niiden osalta tehty johtopaatoksia.

Luettelo valmistenimistéd on liitteessa |. Tieteelliset johtopaattkset ovat liitteessé 1.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon péatdkseksi 8. tammikuuta 2010.
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