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KOMITET DS. WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW
LECZNICZYCH (CVMP)

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

Pulmotil AC pod réznymi nazwami

INFORMACJE OGOLNE

Pulmotil AC pod réznymi nazwami to koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego. Sktadnikiem
czynnym preparatu jest tilmykozyna o mocy 250 mg/ml. Tilmykozyna to chemicznie zmodyfikowany
antybiotyk makrolidowy o wiasciwosciach podobnych do innych makrolidéw. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu przyznano w 18 panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej w drodze
roznych procedur dopuszczenia do obrotu (procedura wzajemnego uznania lub procedury krajowe).

W nastepstwie roznic (dotyczacych gatunkéw docelowych, wskazan do stosowania, okresow karencji,
okresow wazno$ci i oddzialywania na $rodowisko) w krajowych charakterystykach produktu
leczniczego dla preparatu Pulmotil AC pod réznymi nazwami, w dniu 30 lipca 2008 r. Niemcy
przekazaly sprawe do EMEA na podstawie art. 34 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedura arbitrazu rozpoczeta si¢ w dniu 16 wrzesnia 2008 r. Komitet wyznaczyt na sprawozdawce
dr. C. Rubio Montejano, a na wspotsprawozdawce — dr. L. Jodkonisa. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit wyjasnienia pisemne w dniu 12 stycznia 2009 r., a w dniu 16 marca 2009 r. — wyjasnienia
dodatkowe. Wyjasnienia ustne przedstawiono w dniu 15 kwietnia 2009 r.

W oparciu o oceng obecnie dostepnych danych i sprawozdania oceniajacego sprawozdawcy, CVMP
uznal, ze stosunek korzySci do ryzyka dla preparatu Pulmotil AC pod roéznymi nazwami jest
pozytywny, pod warunkiem wprowadzenia zalecanych zmian w charakterystyce produktu leczniczego
1 informacji o produkcie, i w maju 2009 r. przyjat opini¢ zalecajaca zmiang pozwolen na dopuszczenie
do obrotu. Opinia z poprawkami, wymagana wylacznie z powodoéw natury administracyjnej, zostata
przyjeta w drodze procedury pisemnej w lipcu 2009 r.

Lista nazw produktu znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe znajduja si¢ w Aneksie II, wraz ze
zmienionymi charakterystyka produktu leczniczego i oznakowaniem opakowania w Aneksie I11.

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

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