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Opinia w zwigzku z procedurg arbitrazu na podstawie art.
34' dotyczacg preparatu Tiamutin premix pod réoznymi
nazwami

Informacje ogdlne

Tiamulina jest potsyntetycznym antybiotykiem nalezacym do antybiotykdéw z grupy pleuromutylin,
stosowanym wytgcznie jako lek weterynaryjny. Tiamuline stosuje sie w leczeniu i profilaktyce zakazen
ukfadu pokarmowego i uktadu oddechowego wywotanych réznymi patogenami bakteryjnymi u $win,
drobiu i krélikéw.

Premiksy zawierajace tiamuline znajdujq sie w obrocie w catej Unii Europejskiej pod réznymi nazwami
handlowymi, a dopuszczone do obrotu preparaty premikséw zawierajg wodorofumaran tiamuliny

w roznych stezeniach: 0,8%, 2%, 10% i 80%. Docelowe gatunki zwierzat to: $winie, kurczeta, indyki i
kréliki.

Z powodu réznic w dopuszczonych w catej Unii Europejskiej na poziomie krajowym charakterystykach
produktow leczniczych dotyczacych preparatu Tiamutin premix pod réznymi nazwami, zwtaszcza w
odniesieniu do wskazan do stosowania, wielkosci dawki, drogi podania i okreséw karencji, w dniu 18
wrzesnia 2008 r. Irlandia i Belgia przekazaty sprawe Europejskiej Agencji Lekéw do arbitrazu na
podstawie art. 34 dyrektywy 2001/82/WE.

Procedure arbitrazu rozpoczeto w dniu 15 pazdziernika 2008 r. Sprawozdawca i wspotsprawozdawcy,
zostali, odpowiednio, prof. Stane Srcic¢ i dr Karolina Torneke. W dniu 20 kwietnia 2009 r. i 16 listopada
2009 r. podmioty odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na wprowadzenie do obrotu przekazaty
wyjasnienia pisemne. Wyjasnienia ustne przekazano w dniu 10 lutego 2010 r.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych dokonanej przez sprawozdawcéw, w dniu 10 marca
2010 r. CVMP przyjat opinie zalecajacg wprowadzenie zmian do pozwolen na dopuszczenie do obrotu,
zwilaszcza do charakterystyk produktow leczniczych i oznakowania opakowan, w celu zharmonizowania
wskazan do stosowania, wielkosci dawki, drogi podania i okresow karencji.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w Aneksie I. Wnioski naukowe znajdujg sie w
Aneksie II, a zmieniona charakterystyka produktu leczniczego i oznakowanie opakowan — w Aneksie III.

W dniu 27 lipca 2010 r. Komisja Europejska zmienita koricowa opinie w decyzje.

! Art. 34 dyrektywy 2001/82/WE
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