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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zadkladé pouzZiti postupu podle ¢ldnku 34*
pro pripravek Micotil 300 Injectie a souvisejici nazvy
Mezindarodni nechranény nazev (INN): tilmicosin

Podkladové informace

Pripravek Micotil 300 Injectie je injekéni roztok obsahujici tilmicosin o sile 300 mg/ml. Tilmicosin je
makrolidové antibiotikum syntetizované z tylosinu, které méa spektrum antibakteridlniho plsobeni
podobné tylosinu se zvy&enou aktivitou vi¢i bakteriim Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica. Pfipravek Micotil 300 Injectie a souvisejici ndzvy jsou veterinarni 1écivé pripravky
schvalené k pouziti u cilovych druhd skotu, ovci a kralikd k 1é¢bé rlznych infekci zplisobenych
mikroorganismy citlivymi na tilmicosin.

Vzhledem k odliSnym vnitrostatnim rozhodnutim, kterd prijaly ¢lenské staty v souvislosti s registraci
pfipravku Micotil 300 Injectie a souvisejicich nazvl, predloZilo Nizozemsko dne 24. dubna 2012
zalezitost vyboru CVMP k posouzeni podle ¢l. 34 odst. 1 smérnice 2001/82/ES s cilem vyfresit rozdily
mezi informacemi o pfipravku v jednotlivych statech Evropské unie.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 15. kvétna 2012. Vybor jmenoval zpravodajem pana Johana
Schefferlieho a spoluzpravodajem Dr. Michaela Holzhauser-Albertiho.

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemna vysvétleni dne 18. zafi 2012, 11. Unora 2013 a
26. kvétna 2013. Ustni vysvétleni byla podana dne 11. ¢ervna 2013.

Na zakladé v soucasnosti dostupnych Gdaji dospél vybor CVMP k zavéru, ze pomér piinosu a rizik
pFipravku Micotil 300 Injectie a souvisejicich nazv( z{stava ptiznivy za pfedpokladu, Ze bude
provedena zména rozhodnuti o registraci v souladu s doporuc¢enymi zménami informaci o pFipravku.
Vybor CVMP prijal kladné stanovisko dne 18. ¢ervence 2013 vzajemnou shodou.

 Clanek 34 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Seznam dot&enych nazvl ptipravk{ je uveden v pfiloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II
a upravené znéni souhrnu udajl o pFipravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 18. Fijna 2013.
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