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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4)' bekezdése szerinti beterjesztésre kiadott
vélemény Pharmasin 100% W/W vizoldékony granulak és
kapcsolodod nevek

Hattérinformaciok

A tilozin egy makrolid antibiotikum. Antimikrobialis hatasat a fogékony mikroorganizmusok
fehérjeszintézisének gatlasaval fejti ki.

A kérelmez0, a Huvepharma NV kérelmet nyujtott be a szajon at sertéseknek, csirkéknek
(broilercsirkék, jércék), pulykdknak és borjaknak adandé Pharmasin 100% W/W vizoldékony
granulakra és kapcsolodd nevekre vonatkozé decentralizalt eljarasra. A kérelmet a mddositott
2001/82/EK iranyelv 32. cikke keretében nyujtottak be, ahol a referencia tagallam Hollandia, az
érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Bulgaria, Csehorszag, Németorszag, Dania,
Spanyolorszag, Magyarorszag, frorszag, Olaszorszag, Lengyelorszag, Portugalia, Romania és az
Egyesiilt Kirdlysag voltak.

Az NL/V/0127/001/DC decentralizalt eljaras 2007. marcius 23-an kezd6dott.

2008. aprilis 29-én Hollandia az ligyet a 2001/82/EK iranyelv 33. cikk (4) bekezdése alapjan az
Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (Ugyndkség) elé utalta a Németorszag altal emelt, a tilozin kérnyezetre
kifejtett potencialisan sulyos kockdazataira vonatkozé (algakra és szarazfoldi novényekre kifejtett
kockazatok) aggalyok miatt.

A beterjesztési eljarast 2008. majus 14-én inditottak el. A kijelolt el6adé és tarsel6add Dr. Cristina
Mufioz Madero (Spanyolorszag) és Dr. Boris Kolar (Szlovénia) volt. Az irdsos magyarazatot a
kérelmez6 2008. augusztus 18-an nyujtotta be.

2008. szeptember 16-an a CVMP egyeztette a fennall6 lgyek listadjat és 2008. november 12-én a
kérelmezd benyujtotta az irdsos magyarazatokat.

A 2008. december 9-11-i tilésén a CVMP az 6sszes benyujtott adat és a bizottsagon bellili tudomanyos
megbeszélés alapjan egyhanglan megegyezett abban, hogy a kérelem nem teljesiti az engedélyezés
kritériumait a kornyezeti kockazat tekintetében. Ezért a CVMP javasolta a forgalomba hozatali engedély
kiaddsanak elutasitdsat a Pharmasin 100% W/W vizoldékony granuldkra és kapcsolédé nevekre
vonatkozdan. Tovabba, a CVMP javasolta az Ausztridban, frorszdgban, Hollandidban és az Egyesiilt
Kirdlysagban mar engedélyezett, fent emlitett termék forgalomba hozatali engedélyének
visszavonasat.

! A mddositott 2001/82/EK irdnyelv 33. cikk (4) bekezdése.
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2008. december 24-én a Huvepharma NV értesitette az Ugyndkséget arrél a szandékarol, hogy a CVMP
véleményének fellilvizsgalatat kéri. A kérelem részletes indoklasat 2009. februar 5-én nyujtottak be az
Ugyndkséghez. A feliilvizsgalaton a kijel6lt el6add és tarseléadé Dr. Ruth Kearsley és Dr. Michael
Holzhauser-Alberti volt.

A fellilvizsgalati eljaras 2009. februar 6-an kezd6dott, 2009. marcius 10-én a Huvepharma NV szdbeli
magyarazatokat adott.

A 2009. marcius 10-12-i (ilésén a bizottsag, figyelembe véve a fellebbezés indokat és a Huvepharma
NV szébeli magyarazatat, egyhanguan arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a 2008. december 10-én
kiadott véleményét nem kell fellilvizsgalni és a Pharmasin 100% W/W vizoldékony granulak és
kapcsolédd nevek forgalomba hozatali engedélyét a tagallamoknak el kell utasitaniuk. Tovabba, a
CVMP javasolta a fent emlitett termékre mar kiadott forgalomba hozatali engedélyek visszavonasat.

A kornyezeti kockazatra vonatkozd adatokkal kapcsolatos torvényi korlatozasokkal 6sszhangban a
bizottsag vizsgalatat a Huvepharma NV altal, a Pharmasin 100% W/W vizoldékony granulak és
kapcsolédd nevek dossziéban bemutatott adatokra korlatozta. Nem végeztek vizsgalatot és
kovetkeztetést sem vontak le a kovetkeztetések alkalmazhatdsagat illetéen az azonos hatéanyagot
tartalmazo egyéb engedélyezett termékekkel kapcsolatban.

Az érintett készitménynevek listajat az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatdak.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsdag 2010. januar 8-i hatarozata tartalmazza.

A 33. cikk (4)F F bekezdése szerinti beterjesztésre kiadott vélemény Pharmasin 100%
W/W vizoldékony granuldk és kapcsolddd nevek
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