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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postup podla ¢lanku 33 ods.
4' pre liek Pharmasin 100% W/W granule rozpustné vo
vode a suvisiace nazvy

Zakladné informacie

Tylozin je makrolidové antibiotikum. Vyuziva svoj antimikrobidlny ucinok tak, ze inhibuje
proteosyntézu citlivych mikroorganizmov.

Ziadatel, spolo¢nost Huvepharma NV, predloZil Ziadost o decentralizovany postup pre liek Pharmasin
100% W/W granule rozpustné vo vode a sUvisiace nazvy indikovany na peroralne pouzitie v pripade
o$ipanych, kurciat (brojlery, mladé sliepky), moriek a teliat. Ziadost bola predloZend v stlade s
¢lankom 32 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni, pricom referencnym ¢lenskym Statom bolo
Holandsko a prislu$nymi ¢lenskymi $tatmi boli Belgicko, Bulharsko, Ceskéa republika, Dansko, irsko,
Madarsko, Nemecko, Pol'sko, Portugalsko, Rakutsko, Rumunsko a Spojené kralovstvo, Spanielsko a
Taliansko.

Decentralizovany postup NL/V/0127/001/DC sa zacal 23. marca 2007.

Holandsko 29. aprila 2008 postupilo tito zalezitost Eurdpskej agentuire pre lieky (dalej len ,agentira®™)
v sllade s postupom podla ¢lanku 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES z dévodu vyhrad Nemecka podla
ktorych tylozin mdZe predstavovat potencidlne zdvazné riziko pre Zivotné prostredie (riziko pre riasy

a suchozemské rastliny).

Konanie sa zacalo 14. maja 2008. Za spravodajkyfiu a spolupracujuceho spravodajcu boli vymenovani
Dr. Cristina Mufioz Maderové (Spanielsko), resp. Dr. Boris Kolar (Slovinsko). Ziadatel' 18. augusta 2008
predlozil pisomné vysvetlenia.

Dna 16. septembra 2008 vybor CVMP schvalil zoznam nevyriesenych otdzok a ziadatel' 12. novembra
2008 predlozil pisomné vysvetlenia.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo 9. az 11. decembra 2008, na zéklade celkovych
predloZenych Udajov a vedeckej diskusie v rdmci vyboru na zdklade konsenzu usudil, Zze Ziadost
nespifa kritérid na schvalenie, pokial ide o riziko pre Zivotné prostredie. Vybor CVMP preto odporudil
zamietnut vydanie povolenia na uvedenie lieku Pharmasin 100% W/W granule rozpustné vo vode

a sUvisiace ndzvy na trh. Vybor CVMP navys$e odporudil odobrat povolenie na uvedenie tohto lieku

na trh, ktoré uz bolo vydané v Holandsku, frsku, Rakisku a Spojenom kralovstve.

! €lanok 33 ods. 4 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Dria 24. decembra 2008 spolo¢nost Huvepharma NV informovala agentlru, Ze ma v Umysle poziadat
o opatovné preskiimanie stanoviska vyboru CVMP. Podrobné dévody pre tdto Ziadost boli agenttre
predlozené 5. februara 2009. Za spravodajkyfu a spolupracujlceho spravodajcu pre opatovné
preskimanie boli vymenovani Dr. Ruth Kearsleyova, resp. Dr. Michael Holzhauser-Alberti.

Postup opatovného preskimania sa zacal 6. februdra 2009 a spolo¢nost Huvepharma NV 10. marca
2009 predlozila Ustne vysvetlenia.

Vybor na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo 10. az 12. marca 2009, vzal do Uvahy dévody Ziadosti
a Ustne vysvetlenia, ktoré predlozila spoloénost Huvepharma NV, a na zaklade konsenzu dospel

k zdveru, Ze jeho stanovisko z 10. decembra 2008 by sa nemalo revidovat a Ze povolenia na uvedenie
lieku Pharmasin 100% W/W granule rozpustné vo vode a suvisiace nazvy na trh by ¢lenské staty mali
zamietnut. Vybor CVMP tieZ odporudil odobrat existujlce povolenia na uvedenie uvedeného produktu
na trh.

Vybor v slllade s obmedzeniami v pravnych predpisoch tykajlcich sa Gdajov o riziku pre zivotné
prostredie obmedzil svoje Uvahy na Gdaje, ktoré predloZila spoloénost Huvepharma NV v dokumentdcii
k lieku Pharmasin 100% W/W granule rozpustné vo vode a sUvisiace nazvy. Neuvazovalo sa o ziadnych
inych schvalenych produktoch obsahujlcich rovnaku ucinnu latku, ani sa nevyvodzovali Ziadne zavery
a ich aplikovatelnost na takéto produkty.

Zoznam prislusnych nazvov produktov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II.

Konecné stanovisko bolo 8. januara 2010 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko v nadvéaznosti na postup podla ¢lanku 33 ods. 4F F pre liek Pharmasin
100% W/W granule rozpustné vo vode a suvisiace nazvy
EMA/303257/2010 Strana 2/2



