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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH (CVMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 34!

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix pod
réznymi nazwami

INFORMACJE OGOLNE

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix pod rdéznymi
nazwami to premiksy do przygotowywania paszy leczniczej. Substancja czynng premiksow jest
tylmikozyna — chemicznie zmodyfikowany antybiotyk o wlasciwosciach podobnych do innych
makrolidow. Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla trzech roznych dawek (40g, 100g i 200g na
kg) przyznano w 19 panstwach czionkowskich Unii Europejskiej w drodze réznych procedur
dopuszczenia do obrotu (procedury wzajemnego uznania lub procedury krajowe).

W nastegpstwie roéznic (np. w zakresie wskazan do stosowania, wielko$ci dawki i okresu karencji) w
charakterystykach produktu leczniczego dotyczacych premiksow Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil
100 VET Premix i Pulmotil 200 VET Premix pod réznymi nazwami, w dniu 3 lipca 2008 r. Belgia
skierowala sprawe do EMEA na podstawie art. 34 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedura arbitrazu rozpoczeta si¢ w dniu 16 lipca 2008 r. Komitet wyznaczyt na sprawozdawce dr.
C. Rubio Montejano, a na wspoélsprawozdawcg — dr. L. Jodkonisa. Podmioty odpowiedzialne
przedstawity wyjasnienia pisemne w dniu 15 stycznia 2009 r., a w dniu 16 marca 2009 r. — informacje
dodatkowe. Ustne wyjasnienia przedstawiono w dniu 15 kwietnia 2009 r.

W oparciu o oceng obecnie dostepnych danych i sprawozdania oceniajacego sprawozdawcy CVMP
uznat, ze stosunek korzysci do ryzyka dla premikséw Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix, Pulmotil 200 VET Premix pod réznymi nazwami jest korzystny, z zastrzezeniem zalecanych
zmian w charakterystyce produktu leczniczego i informacji o produkcie, i w maju 2009 r. przyjat
opini¢ zalecajaca zmiang pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Opinig, ktoérej zmiany byly
podyktowane wzgledami czysto administracyjnymi, przyjeto w lipcu 2009 r. r.

Wykaz nazw produktu znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe znajduja si¢ w Aneksie II, wraz ze
zmieniong charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta w Aneksie I11.

W dniu 15 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

! Art.34 dyrektywy 2001/82/WE ze zmianami.
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