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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt
artikel 33.4 () for Pharmasin 100 % vikt/vikt
vattenlgsligt granulat med synonymer
Bakgrundsinformation

Tylosin ar ett makrolidantibiotikum. Det utévar en antimikrobiell effekt genom att haAmma
proteinsyntesen hos kénsliga mikroorganismer.

Sokanden, Huvepharma NV, lAmnade in en ansdkan om ett decentraliserat forfarande for Pharmasin
100 % vikt/vikt vattenlosligt granulat med synonymer som ar indicerat for oral anvandning till svin,
kycklingar (broilers och unghons), kalkoner och kalvar. Ansdkan lamnades in i enlighet med artikel 32 i
direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, dar referensmedlemsstaten var Nederlanderna och
berorda medlemsstater var Osterrike, Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Tyskland, Danmark, Spanien,
Ungern, Irland, Italien, Polen, Portugal, Rumanien och Storbritannien.

Det decentraliserade forfarandet NL/V/0127/001/DC inleddes den 23 mars 2007.

Den 29 april 2008 hanskodt Nederlanderna arendet till Europeiska lakemedelsmyndigheten enligt
artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, pa grund av farhdgor som uppmarksammats av Tyskland om att
tylosin kan utgdra en potentiellt allvarlig miljorisk (for alger och landvéxter).

Hanskjutningsférfarandet inleddes den 14 maj 2008. Rapportdr respektive medrapportér var
dr Cristina Mufioz Madero (Spanien) och dr Boris Kolar (Slovenien). Skriftliga forklaringar tillhandahélls
av sbkanden den 18 augusti 2008.

Den 16 september 2008 enades CVMP om en lista Over obesvarade fragor och de skriftliga
forklaringarna tillhandahoélls av sbkanden den 12 november 2008.

Vid sitt mote den 9-11 december 2008 beslutade CVMP enhalligt, grundat pa samtliga inlamnade
uppgifter och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att ansdkan inte uppfyllde kriterierna
for godkannande for forséljning nar det gallde miljorisken. CVMP rekommenderade darfor att
godkannanden for férsaljning inte skulle beviljas for Pharmasin 100 % vikt/vikt vattenlosligt granulat
med synonymer. Vidare rekommenderade CVMP att de godkédnnanden for forséljning for ovan ndmnda
lakemedel som redan hade beviljats i Osterrike, Irland, Nederlanderna och Storbritannien skulle
aterkallas.

(M) Artikel 33.4 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse.
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Den 24 december 2008 meddelade Huvepharma NV Europeiska lakemedelsmyndigheten att man avsag
att begara omprévning av CVMP:s yttrande. De séarskilda skéalen till omprévningen lamnades in till
Europeiska lakemedelsmyndigheten den 5 februari 2009. Dr Ruth Kearsley utsags till rapportér och

dr Michael Holzhauser-Alberti till medrapportor fér omprévningen.

Omprdévningsforfarandet inleddes den 6 februari 2009 och de muntliga férklaringarna gavs av
Huvepharma NV den 10 mars 2009.

Vid sitt méte den 10-12 mars 2009 beslutade kommittén enhalligt, efter att ha granskat skalen till
begaran och de muntliga forklaringarna frdn Huvepharma NV, att yttrandet av den 10 december 2008
inte skulle omproévas och att godkannanden for férsaljning for Pharmasin 100 % vikt/vikt vattenldsligt
granulat med synonymer bor avslas av medlemsstaterna. Vidare rekommenderade CVMP att de
befintliga godkannandena for forsaljning for ovan namnda lakemedel skulle aterkallas.

I enlighet med rattsliga begransningar betraffande uppgifter om miljorisker beaktade kommittén
endast de uppgifter som lamnats in av Huvepharma NV i dossiern for Pharmasin 100 % vikt/vikt
vattenlésligt granulat med synonymer. Man tog ingen hénsyn till och drog heller inga slutsatser om
huruvida detta beslut kan tillampas p& andra godkanda lakemedel som innehaller samma aktiva
innehallsamnen.

Forteckningen over berdrda produktnamn finns i bilaga |I. De vetenskapliga slutsatserna finns i
bilaga I1.

Det slutliga yttrandet omvandlades till ett beslut av Europeiska kommissionen den 8 januari 2010.
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