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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 34!

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a
pripravky souvisejicich nazvu

POKLADOVE INFORMACE

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a piipravky
souvisejicich nazva jsou premixy uréené k pfipravé medikovaného krmiva, jehoz ucinnou slozkou je
tilmicosin, coz je modifikované antibiotikum ze skupiny makrolidd, jehoZ vlastnosti se ve velké mife
podobaji dal$im makrolidim. Rozhodnuti o registraci pro tii rizné sily (40 g, 100 g a 200 g na
kilogram hmotnosti) bylo udéleno v 19 ¢lenskych statech Evropské unie rozdilnymi postupy
schvalovani (postupy vzajemného uznavani nebo vnitrostatni postupy).

Vzhledem k neshoddm (napf. indikace pro pouziti, poddvané mnozstvi a ochrannd lhtita) v ramci
vnitrostatné schvalenych souhrnti udaju o pfipravku pro Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix a Pulmotil 200 VET Premix, postoupila Belgie dne 3. cervence 2008 zaleZzitost k pfezkoumani
agentute EMEA podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES.

Posuzovaci tizeni bylo zahajeno dne 16. ¢ervence 2008. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. C Rubia
Montejana a spoluzpravodajem Dr. L. Jodkonise. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil pisemné
vysvétleni dne 15. ledna 2009. Doplnujici informace byly predlozeny dne 16. bfezna 2009. Drzitelé
rozhodnuti o registraci poskytli Gstni vyjadfeni dne 15. dubna 2009.

Na zakladé¢ vyhodnoceni dostupnych udaji a hodnotici zpravy vypracované zpravodajem vybor
CHMP usoudil, Ze pomér ptinosti a rizik piipravkit Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix, Pulmotil 200 VET Premix a pfipravki souvisejicich nazvu je ptiznivy Ze budou v souhrnu
udajii o pfipravku a v informacich o pfipravku provedeny doporucené zmény a v kvétnu 2009 tedy
prijal stanovisko, ve kterém doporucuje zmény rozhodnuti o registraci. Piepracované stanovisko
vypracované z divodu nutnosti provedeni zmén ¢isté administrativniho charakteru bylo pfijato
v Cervenci 2009.

Seznam dotcenych nazvi piipravkil je uveden v ptiloze I, védecké zavéry v piiloze II a pozméneny
souhrn udaji o ptipravku a oznaceni na obalu v ptiloze III.

Konecné stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 15. fijna 2009.

" Clanek 34 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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