Priloha I

Seznam nazvl, lékovych forem, lIéCivych latek, sil
veterinarnich lécivych pripravkl, druhi zvirat a drziteld
rozhodnuti o registraci v clenskych statech
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Rakousko Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmicosin 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci [Prasata,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
A-4600 Wels Vormischung zur
RAKOUSKO Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
fir Schweine und
Kaninchen
Rakousko Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
A-4600 Wels Vormischung zur
RAKOUSKO Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
fir Schweine und
Kaninchen
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix |Tilmicosin 40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Rue de I'Etuve 52 S
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIE
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre- Tilmicosin 100 g tilmikosinu|Premix pro medikaci | Prasata,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIE
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmicosin (as 100 g tilmikosinu|Premix pro medikaci | Prasata,
Elanco Animal Health phosphate) na kg premixu krmiva kralici

Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brissel
BELGIE
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zviFat
Belgie Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre- Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brtssel
BELGIE
Kypr Eli Lilly Regional Operations Pulmotil pre-mix 200 Tilmicosinum 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
GmbH g/kg ,npoduivua via (ut phosphas) |na kg premixu krmiva kralici
Elanco Animal Health (papuaKouxo
Kolbigasse 8-10 CcooTpocpii,Yia.
1030 Wien Xxoipoug Kai
RAKOUSKO KovikAouc..
Ceska Eli Lilly Regional Operations Pulmotil 200 mg/g Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
republika GmbH premix pro medikaci (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Elanco Animal Health krmiva
Kolbigasse 8-10
1030 Wien
RAKOUSKO
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmicosin 40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NEMECKO
Némecko Lilly Deutschland GmbHADLt. Pulmotil G 100 Tilmicosin 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NEMECKO
Némecko Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici

Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
NEMECKO
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Dansko Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin (as |40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Eli Lilly Danmark A/S phosphate) na kg premixu krmiva kralici
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANSKO
Dansko Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANSKO
Dansko Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Nybrovej 110
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANSKO
Recko Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200 Tilmicosin (as 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
GmbH Elanco Animal phosphate) na kg premixu krmiva kralici
HealthKolblgasse 8-10
1030 Wien
RAKOUSKO
Spanélsko ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmicosin 40 g tilmikosinu  |Premix pro medikaci | Prasata,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
28108 Alcobendas
Madrid
SPANELSKO
Spanélsko ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmicosin (as 100 g tilmikosinu | Premix pro medikaci |Prasata,
Avda. de la Industria 30 phosphate) na kg premixu krmiva kralici

28108 Alcobendas
Madrid
SPANELSKO
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Spanélsko ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmicosin (as |200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
Avda. de la Industria 30 phosphate) na kg premixu krmiva kralici
28108 Alcobendas
Madrid
SPANELSKO
Francie LILLY Francie PULMOTIL TILMICOSINE |[Tilmicosin 40 g tilmikosinu |[Premix pro medikaci |Prasata,
13 Rue Pages 40 PORC-LAPIN (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
92158 Suresnes
Cedex
FRANCIE
Francie QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE |Tilmicosin (as |40 g tilmikosinu |Premix pro Prasata,
34 Rue Jean Monnet 40 PORCINS - LAPINS phosphate) na kg premixu medikaci krmiva kralici
Zi D'Etriche
49500 Serge
FRANCIE
Francie SOGEVAL CONCENTRAT VO 08 Tilmicosin 40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
200 Route de Mayenne TILMICOSINE PORCIN- (as phosphate) [na kg premixu krmiva kralici
Zi des Touches LAPIN
53000 Laval
FRANCIE
Mad’arsko Eli Lilly Regional Operations Pulmotil G 200 Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
GmbH gydégypre-mix (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
RAKOUSKO
Ireland Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G40 Pre-mix for |Tilmicosin (as |40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff |phosphate) na kg premixu krmiva kralici

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 ONL .
SPOJENE KRALOVSTVI
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Ireland Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci [Prasata,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Lilly House feedingstuff
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 ONL )
SPOJENE KRALOVSTVI
Ireland Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Lilly House feedingstuff
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 ONL )
SPOJENE KRALOVSTVI
Italie ELI LILLY ITALIA SPA PULMOTIL G 200 PRE- Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
VIA GRAMSCI MIX (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
731/733 - SESTO FIORENTINO -
FI
ITALIE
Italie CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX |Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
via Colleoni 15 (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
20041 Agrate Brianza (MB)
ITALIE
Nizozemsko |Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre- Tilmicosin 40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci | Prasata,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd |(as phosphate) |[na kg premixu krmiva kralici

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NIZOZEMSKO

voer voor varkens
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Nizozemsko [Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre- |Tilmicosin 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd |(as phosphate) [na kg premixu krmiva kralici
Grootslag 1-5 voer voor varkens
3991 RA Houten
NIZOZEMSKO
Nizozemsko | Eli Lilly Nederland B.V.Elanco |PULMOTIL® G200 pre- |Tilmicosin (as 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
Animal Health mix voor gemedicineerd |phosphate) na kg premixu krmiva kralici
Grootslag 1-5 voer voor varkens
3991 RA Houten
NIZOZEMSKO
Portugalsko |Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura |Tilmicosin (as |40 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para phosphate) na kg premixu krmiva kralici
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 alimento medicamentoso
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALSKO
Portugalsko |Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G100 Pré- Tilmicosin 100 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa |(as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALSKO
Portugalsko [Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G200 Pré- Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci | Prasata,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa |(as phosphate) |[na kg premixu krmiva kralici
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALSKO
Rumunsko Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200g/kg Tilmicosin 200 g tilmikosinu [Premix pro medikaci |Prasata,
GmbH pre-mix (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici

Elanco Animal Health
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
RAKOUSKO
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Clensky stat | Drzitel rozhodnuti o registraci |Nazev INN Sila Lékova forma Druhy
EU/EHP zvirat
Slovenska Elli Lilly and Company Pulmotil G 200 pre-mix [Tilmicosin (as 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
republika Limited. Speke ad us.vet. phosphate) na kg premixu krmiva kralici

OperationsFIeming RoadSpeke

Liverpool

L24 9LN ] ]

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin (as 100 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
kralovstvi Elanco Animal Health for Medicated phosphate) na kg premixu krmiva kralici

Lilly House Feedingstuff

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire

RG24 ONL )

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g tilmikosinu |Premix pro medikaci |Prasata,
kralovstvi Elanco Animal Health for Medicated (as phosphate) |na kg premixu krmiva kralici

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 ONL ;
SPOJENE KRALOVSTVI

Feedingstuff
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Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni potrebnych Gprav v souhrnu
udajl o pripravku a oznaceni na obalu
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni vsech premixu pro
medikovana krmiva obsahujicich 40, 100 nebo 200 g
tilmikosinu na kg premixu a podavanych kralikim (viz priloha

I)
1. Uvod

Premixy pro medikaci krmiva obsahujici 40 g, 100 g nebo 200 g tilmikosinu na kg premixu jsou
veterinarnimi IéCivymi pFipravky, které jsou indikovany u prasat k prevenci a 1éCbé respiracniho
onemocnéni zplisobeného bakteriemi Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma hyopnemunoniae,
Pasteurella multocida a dalsimi organismy citlivymi na tilmikosin. Tyto veterinarni 1éCivé ptipravky
jsou dale indikovany u kralikd k prevenci a 1é¢bé respiraéniho onemocnéni zplsobeného bakteriemi
Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica citlivymi na tilmikosin.

Dne 8. dubna 2011 zahajila Evropska komise prezkum podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, ve
znéni pozdé&jsich pFedpisd, pro véechny premixy pro medikaci krmiva obsahujici 40, 100 nebo 200 g
tilmikosinu na kg premixu a podavané kralikiim. Vybor CVMP byl pozadan, aby vydal stanovisko
ohledné& doporucené davky a pfidaného mnoZstvi v krmivu u premix{ pro medikaci krmiva
obsahujicich 40, 100 nebo 200 g tilmikosinu na kg premixu a podavanych kralikdm. Vybor byl dale
pozadan, aby doporudil, zda maji byt registrace zachovany, pozménény, pozastaveny ¢i stazeny.

Drzitelé rozhodnuti o registraci byli pozadani, aby predloZili nasledujici:

1. Odlvodnéni doporu¢ené davky a pfidaného mnozstvi v krmivu a nalezité podptrné tdaje pro
premixy pro medikaci krmiva obsahujici 40, 100 nebo 200 g tilmikosinu na kg premixu a podavané
kralikdm.

2. Pokyn vyboru CVMP tykajici se dalSich pozadavk{ na kvalitu pfipravkd uréenych k zapracovani do
krmiv pro zvifata (medikovanych premixd) (EMEA/CVMP/080/95)*! uvadi, Ze denni davka
premixu s IéCivou latkou musi byt obsazena minimalné v poloviné denni davky krmiva lé¢enych
zvitat. U v8ech velikosti baleni a u v8ech rlznych sil by mélo byt potvrzeno, Ze tento poZadavek
byl spIinén.

3. Jak je nastinéno v pokynu vyboru CYMP (EMEA/CVMP/080/95), mélo by byt popsano, jakym
zplsobem ma byt premix primisen do krmiva. V literatufe o pripravku by mélo byt poskytnuto
nalezité vysvétleni spolu s diskuzi, zda je toto doporuceni v souladu s pokynem vyboru CVMP
(EMEA/CVMP/080/95). Tato diskuze by méla byt podpofena odpovidajicimi Udaji, tj. udaji
potvrzujicimi vhodné podminky peletace a prokazujicimi, ze tyto podminky neovliviuji dobu
pouzitelnosti garantovanou u medikovanych krmiv (1 mésic). Jestlize existujici doporuceni nebude
povazovano za dostatecné, mél by byt predlozen navrh revidovaného textu.

1 pokyn vyboru CVMP tykajici se daldich pozadavk{ na kvalitu ptipravk{ uréenych k zamichani do krmiv (medikovanych
premixu) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004466,pdf
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2. Diskuze tykajici se dostupnych udaji

Podpirné udaje pro doporuc¢enou davku

Bé&hem predchoziho postupu pirezkoumdni podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/037)?2
vyhodnotil vybor CVMP Gé¢innost tilmikosinu u kralik( a dospél k ndzoru, Ze bez ohledu na skute¢nost,
ze terénni klinicka studie s pouzitim urcité davky pfipravku ma jisté nedostatky, predklinické studie a
Udaje tykajici se minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC) naznacuji, ze Ucinnou davkou pro pouziti

v krmivu k prevenci a 1é¢bé respiraéniho onemocnéni zplisobeného bakteriemi Pasteurella multocida a
Bordetella bronchiseptica u kralik( je 12,5 mg/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnl. Vybor CVMP také
vzal v Uvahu, ze kralici jsou minoritnim druhem, u kterého se vyskytuji specifické problémy

s dostupnosti registrovanych veterinarnich pripravkd, a vzal v Gvahu pribé&h pouzivani a rliznd opatteni
nyni uvedena ve sjednoceném souhrnu Udajt o pFipravku (je doporuéen odbér bakteriologickych
vzorkl a testovani citlivosti).

Peroralni pouZiti tilmikosinu u kralikd v ddvce 12,5 mg/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnl ukézalo,
ze od druhého dne IéCby se tilmikosin koncentruje v plicni tkani, kde presahuje 7krat plazmatickou
koncentraci, a plicnich alveolarnich makrofazich, v nichZ plazmatickou koncentraci pfesahuje 400krat,
pricemz vysoké koncentrace v plicnich tkanich se udrzuji po celou dobu trvani IéCby. Farmakokinetické
parametry potvrzuji U¢innou davku tilmikosinu. Této davky by mélo byt dosazeno spravnym smisenim
medikovanych premixt o rlzné koncentraci s krmivem.

Farmakokinetické/farmakodynamické studie a Udaje tykajici se MIC uréené k podpore pouziti pripravkd
u respiraénich onemocnéni u kralikl v davce 12,5 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 7 dnl (predlozené
dfive) byly uvedeny v odpovédich na seznam otazek vyboru CVMP a jsou povazovany za prfijatelné.

Pridané mnozstvi

Drzitelé rozhodnuti o registraci uvadeéji, Zze kralici urceni k produkci potravin jsou krmeni kompletnim
krmivem. Primé&rna velikost michacky krmiva se liéi od 3 do 5 tun, pfi¢emz kompletni medikované
krmivo pro kraliky se vyrabi v michackach stejné velikosti.

Co se tyce chovani cilového druhu pfi pfijmu potravy, je znamo, ze kralici se krmi Casto (az 30krat za
den po 2-8 g v ¢asovych intervalech 4-6 minut?). Jeden kralik o hmotnosti 1,5 kg tak mGze
zkonzumovat v priméru 180 g krmiva denné. Nemocna zvifata pfitom konzumuji méné, pricemz za
prijatelné mnozstvi se povazuje 100 g za den.

Schvélena davka je 12,5 mg/kg zivé hmotnosti/den po dobu 7 dni, ¢eho? je dosazeno primisenim 200
g tilmikosinu do tuny hotového krmiva (ekvivalentni k 200 ppm). Vzhledem k poskytnutym informacim
meél vybor CVMP za to, Ze pozadavek, aby davka byla zastoupena alespon v poloviné denni davky
krmiva, byl spInén a Ze cilova koncentrace 200 ppm tilmikosinu na tunu krmiva m@ze byt dosazena u
véech velikosti baleni o riizné sile (40 g, 100 g a 200 g).

Co se tyce sypkych krmiv, koncentrace jsou o 10-13 % vyssi nez oCekavana nominalni koncentrace 200
mg/kg. Tyto vySsi hodnoty vyzaduji dalsi uvazeni, jelikoz by mohly vést k vyssi nez cilové davce.

Ve studii tykajici se homogenity 200 g premixu byly pouZity dvé rlizné Sarze 200 g premixu pro
pfipravu 4 pilotnich Sarzi medikovaného krmiva (2 Sarze drceného a 2 Sarze peletovaného krmiva). Byla
prokazana homogenita, protoze variacni koeficient byl ve vsech testovanych pFipadech nizsi nez 5 %.

2 Stanovisko vyboru CVMP po pfezkoumani pFipravku Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil

200 VET Premix a souvisejicich nazvd (2009) podle &lanku 34 -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/Pulmotil Premix 34/WC500036654 m pdf

3 Cathy A. Johnson-Delaney, DVM, Dipl ABVP (Avian). Anatomy and Physiology of the Rabbit and Rodent Gastrointestinal System. V:
Association of Exotic Mammal Veterinarians (AEMV) Sessions, Preceedings, 2006
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Obsah tilmikosinu se pohyboval kolem 105 % teoretické hodnoty 200 ppm u drceného krmiva a
regenerace obsahu tilmikosinu v peletovaném krmivu byla 100-103 %. Podle vysledkl stability nebyla
po 3 mésicich pozorovana vyznamna zména vzhledu anebo ztraty susenim.

Nebyly poskytnuty zadné Udaje tykajici se zamichani u tilmikosinu 40 g premixu. To bylo povazovano
za prijatelné, protoze homogenity medikovaného krmiva je dosahovano pfi nizké koncentraci
medikovanych premixt. Zamichané mnozstvi tilmikosin 40 g premixu do krmiva &ini 5 kg na tunu
(pozadavek Evropského |ékopisu na pro medikaci krmiva pro veterinarni pouziti).

Vysledky studie stejnomérnosti po zamichani (s tilmikosinem 100 g a 200 g premixem) a vysledky
studie homogenity ziskané z deseti analyzovanych vzorkd na $arzi neprokazaly, Ze by néktery vzorek
spadal mimo rozsah 85-115 % primé&rného obsahu. Primérny obsah v peletovaném krmivu se
pohyboval v rozsahu 90-110 % nominalniho obsahu, proto je u téchto medikovanych krmiv homogenita
povazovana za prokazanou.

Pfi srovnani obsahu tilmikosinu v krmivech béhem testovani stejnomérnosti zamichani (tj. pred
peletovanim) oproti obsahu tilmikosinu v peletovaném krmivu byl zjistén vyznamny pokles obsahu
tilmikosinu, ackoli tento pokles byl v rdmci £ 15 % pfedem nastaveného rozmezi prijatelnosti.

Co se tyCe krmiv, stfedni obsah nebyl v rozmezi 90-110 % nominalniho obsahu (180-220 ppm),
protoze hodnoty koncentrace byly vyssi nez oCekavané nominalni koncentrace 200 ppm = 10 %
(hodnoty v rozmezi 198,1-243,6 ppm). Koncentrace jsou o 10-13 % vysSi nez o¢ekavana nominalni
koncentrace 200 mg/kg. Zatimco prokazani homogenity je povazovano za prijatelné, vyssi nez
oCekavané hodnoty vyzaduji vysvétleni vzhledem k tomu, Ze pokud by tato krmiva byla podéna
zvifatlim, koncentrace v téchto krmivech by pfekrocila cilovou davku 200 ppm.

Byly popsany podminky Uprav a peletovani. Bylo pouZzito pouze medikované krmivo pro kraliky
pfipravené s tilmikosin 100 g premixem. Testovani pouze jedné sily je povazovano za validni, protoze
koncentrace tilmikosinu ve finadlnim medikovaném krmivu by méla byt ve vSech pripadech 200 ppm,
jelikoz homogenita ostatnich medikovanych premixu byla dostate¢né zddvodnéna.

Stabilita pfi skladovani pelet byla hodnocena zkoumanim rozdilu koncentrace tilmikosinu béhem obdobi
12 tydn{ ptFi 25 °C / 60 % relativni vihkosti (RV) a 40 °C / 70 % RV. Vzhledem k tomu, Ze vysledky
testovani stability medikovaného peletovaného krmiva pro kréliky byly podobné vysledkiim ziskanym u
medikovanych peletovanych krmiv uréenych pro prasata, je povaZzovana doba pouzitelnosti v délce 3
mésict po zamichani do krmiva za prijatelnou.

Byl zaznamenan pokles obsahu tilmikosinu u medikovanych peletovanych krmiv uréenych pro prasata
obsahujicich vice nez 30 % psSenice. Vzhledem k charakteristikam krmiva pro kraliky pouzivaného k
pripravé peletovanych medikovanych krmiv byl vysloven zavér, ze maximalni limit pro obilné mouky,
jez mohou byt pouzity pro komercni krmiva pro kraliky k vykrmu, by mél byt nizsi nez 30 % (pfidani 30
% pseni¢né mouky neni vhodné vzhledem k riziku vyvolani zavaznych stifevnich problém).

ProtoZe ptidani krmiva s 30 % pseni¢né mouky do medikovaného peletovaného krmiva u kralikd by v
této souvislosti nebylo vhodné, byl vysloven nazor, Zze by nemél nastat problém s omezenou dobou
pouzitelnosti po zamichani do krmiva jak byl pfijat v postupu tzv. worksharingu, jelikoz tuto situaci neni
tfeba u kralikl oéekavat. JelikoZ jsou informace o pfipravku spole¢né pro prasata a kraliky, je
povazovana doba pouzitelnosti v délce jeden mésic po zamichani do peletovaného krmiva obsahujiciho
vice nez 30 % pSenice za prijatelnou.
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3. Vyhodnoceni prinost a rizik

Vyhodnoceni pfinosi
PFimé pFinosy

U¢inna davka v krmivu uréeném k prevenci a 1é¢bé respiracnich onemocnéni zplsobenych bakteriemi
Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica u minoritnich druhd kralik{ je 12,5 mg/kg Zivé
hmotnosti/den po dobu 7 dnd.

PFi zohlednéni poskytnutych informacim byl uinén zavér, ze cilového mnozstvi 200 g tilmikosinu na
tunu krali¢iho peletovaného krmiva (200 ppm) by mélo byt dosazeno pfi pfislusSném pridaném
mnozstvi tilmikosin 40 g premixu, tilmikosin 100 g premixu a tilmikosin 200 g premixu a u vSech
zminénych velikosti baleni.

Vyhodnoceni rizika

Vysoké hodnoty obsahu tilmikosinu v mletém krmivu pred jeho Upravou/peletaci vyvolavaji v této
souvislosti riziko, ke kterému nebylo podano vysvétleni.

Hodnoceni poméru prFinost a rizik

Bylo odsouhlaseno, Ze G¢inna davka v krmivu k prevenci a 1é¢bé respiraénich onemocnéni zplisobenych
bakteriemi Pasteurella multocida a Bordetella bronchiseptica u minoritnich druhd kralikd je 12,5 mg/kg
7ivé hmotnosti/den po dobu 7 dnd.

Pfed postupem Upravy/peletace byly v mletém krmivu pro kraliky pozorovany vysoké hodnoty obsahu
tilmikosinu. I kdyz bylo potvrzeno, Ze v Iékové formé nebylo pouzito nepfimérené vysoké mnozstvi,
vysvétleni t&chto vysledkl nebylo nalezeno a vybor dospél k ndzoru, Ze vysledky nespadaji do
obvyklého rozmezi pozorovaného v jinych studiich s krmivem.

Zavér tykajici se poméru prinosi a rizik

S ohledem na doporucenou davku bylo odsouhlaseno, Ze Uc¢inna davka v krmivu ramci prevence a
Ié¢by respiracnich onemocnéni zplsobenych bakteriemi Pasteurella multocida a Bordetella
bronchiseptica u minoritnich druh( kralik( je 12,5 mg/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dn{.

S ohledem na pfidané mnozstvi v krmivu se mélo za to, Ze pozadavek na podani davky minimalné v
poloviné denni porce krmiva byl splnén a zZe cilova koncentrace 200 ppm tilmikosinu na tunu krmiva
by méla byt dosazena u viech velikosti baleni o rlizné sile (40 g, 100 g a 200 g).

Bez ohledu na neobjasnéné vysoké hodnoty pfi testovani v krmivu se dospélo k zavéru, Ze pokud by
bylo krmivo pro kréliky pfipraveno spravné s koncentraci 200 ppm (misto vysokych hlasenych
hodnot), Ize oekavat, Ze obsah tilmikosinu v peletovaném krmivu by se pohyboval stéle v rozmezi
specifikace £ 15 % nominalni hodnoty. To podporuji dalsi predlozené Udaje, u kterych nebyly zatim
takové problémy s pilotnimi Sarzemi hlaseny.

Vysoké hodnoty tilmikosinu v medikovaném krmivu pfed postupem peletace vyzaduji dalsi vysvétleni.
Aby se potvrdilo, zda jsou vysoké hodnoty tilmikosinu typickym vysledkem ci nikoli, vyzadal si vybor
CVMP provedeni studii stability pfi Upravé/peletaci u tfi Sarzi medikovaného krmiva pro kraliky (viz
priloha 1V).
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Zddivodnéni potiebnych Uprav v souhrnu Gdajl o pripravku a
oznaceni na obalu

Vzhledem k tomu ze,

vybor CVMP vzal v Uvahu doporucenou davku a pfidané mnozstvi v krmivu pro premixy pro
medikovana krmiva obsahujici 40, 100 nebo 200 g tilmikosinu na kg premixu a podavané
kralikdm;

vybor CVMP dospél k nazoru, ze doporucena davka v krmivu k prevenci a 1é¢bé respiracnich

onemocnéni zplsobenych bakteriemi Pasteurella multocida a Bordetella bronchioseptica je
12,5 mg/kg Zivé hmotnosti/den po dobu 7 dn{;

vybor CVMP vzal v ivahu poskytnuté Udaje tykajici se pfidaného mnoZstvi v krmivu a dospél
k zavéru, Ze pozadavek na zastoupeni davky minimalné v poloviné denni davky krmiva byl
splnén a ze cilova koncentrace 200 ppm tilmikosinu na tunu krmiva by méla byt dosazena u
véech velikosti baleni o riizné sile (40 g, 100 g a 200 g);

vybor CVMP vzal v Gvahu, Ze pred postupem Upravy/peletace byly v mletém krmivu pro kraliky
pozorovany vysoké koncentrace obsahu tilmikosinu;

vybor CVMP doporucil zmény registrace u vSech premixu pro medikovana krmiva obsahujicich 40, 100
nebo 200 g tilmikosinu na kg premixu a podavanych kralikdm (viz pfiloha I) za G&elem pozménéni
souhrnu Udajb o pFipravku a oznaéeni na obalu v souladu s doporu¢enymi zmé&nami v informacich o
pfipravku uvedenymi v pfiloze III.

Podminky registrace jsou popsany v pfiloze 1V.
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PRILOHA III

Zmeény odpovidajicich bod{ souhrnu udajd o pripravku a
oznaceni na obalu

15/18



Zmeény odpovidajicich bod{ souhrnu udajd o pripravku

Poznamka: Text se Sedym stinovanim nize neplati pro pripravek MICLOZAN 200 premix (viz pFiloha
I stanoviska).

Souhrn udaji o pripravku

4.9 Podavané mnozstvi a zplsob podani:

PFijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Aby bylo dosazeno spravného
davkovani, musi byt odpovidajicim zplisobem upravena koncentrace tilmikosinu.

PouZijte nasledujici vzorec:

kg premixu / tuna krmiva = dédvka (mg/kg Zivé hmotnosti) x Zivd hmotnost (kg)

denni pfijem krmiva (kg) x sila premixu (g/kg)
Kralici

Podavejte v krmivu v davce 12,5 mg tilmikosinu/kg Zivé hmotnosti/den (ekvivalentni k 200 ppm
v krmivu) po dobu 7 dni.

Indikace Déavka tilmikosinu Doba trvani 1&éCby Pfidané mnozZstvi

v krmivu
Prevence a IéCba 12,5 mg/kg Zivé 7 dni 1 kg tilmikosin
respiracnich hmotnosti / den 200 g premix / tuna
onemocnéni

2 kg tilmikosin 100 g
premix / tuna

5 kg tilmikosin 40 g
premix / tuna

~Aby se zajistilo rozmichani pfipravku, mél by byt pfed zamichanim do konecného krmiva nejprve
smisen s vhodnym mnozstvim slozek krmiva (20-50 kg).

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice

Doba pouZzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva obsahujiciho vice nez 30 % psenice: 1
mésic

Zmény odpovidajicich bodli oznaceni na obalu

Poznamka: Text se Sedym stinovanim nize neplati pro pripravek MICLOZAN 200 premix (viz
priloha I).
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6. INDIKACE |‘

PFijem medikovaného krmiva zavisi na klinickém stavu zvifat. Aby bylo dosazeno spravného
davkovani, musi byt odpovidajicim zplisobem upravena koncentrace tilmikosinu.

Pouzijte nasledujici vzorec:

kg premixu / tuna krmiva = davka (mg/kq Zivé hmotnosti) x Zivd hmotnost (kqg)

denni prijem krmiva (kg) x sila premixu (g/kg)
Kralici

Podavejte v krmivu v davce 12,5 mg tilmikosinu /kg zivé hmotnosti / den (ekvivalentni k 200 ppm
v krmivu) po dobu 7 dni.

Indikace Davka tilmikosinu Doba trvani 1&éCby Pfidané mnozstvi

v krmivu
Prevence a Iécba 12,5 mg/kg zivé 7 dni 1 kg tilmikosin 200 g
respiracnich hmotnosti / den premix / tuna
onemocnéni

2 kg tilmikosin 100 g
premix / tuna

5 kg tilmikosin 40 g
premix / tuna

~Aby bylo zajisténo Uplného zamichani pripravku, mél by byt pfipravek pred zamichanim do
konec¢ného krmiva nejprve smisen s vhodnym mnozstvim sloZzek krmiva (20-50 kg).

10. DATUM EXSPIRACE |

Doba pouZitelnosti po zamichani do potravy nebo peletovaného krmiva: 3 mésice
Doba pouzitelnosti po zamichani do peletovaného krmiva obsahujiciho vice nez 30 %
psSenice: 1 mésic
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Priloha IV

Podminky registrace

PFislusné vnitrostatni Urady koordinované pfislusnym referencnim ¢lenskym statem by mély zajistit,
aby drzitelé rozhodnuti o registraci podle toho splnili nasledujici podminky:

Drzitelé rozhodnuti o registraci by méli provést studie stability pfi Upravach/peletaci se tfemi Sarzemi
medikovanych krmiv pro kraliky (vyrobenych s pouzitim 200 g tilmikosinu na kg premixu) za Gcelem
potvrzeni, zda bylo krmivo pro kraliky pfipraveno ve spravné lékové formé s koncentraci 200 ppm a
zda je obsah tilmikosinu v peletovaném krmivu stale v rozmezi specifikace = 15 % nominalni hodnoty
po dobu 3 mésicll. Vysledky t&chto studii by mély byt predloZeny odpovidajicim organiim ke
zhodnoceni do 12 mésicd po vydani rozhodnuti vyboru ohledné tohoto postupu pfezkoumani.
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