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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 34!

pro pripravek Pulmotil AC a pripravky souvisejicich nazva

POKLADOVE INFORMACE

Ptipravek Pulmotil AC a ptipravky souvisejicich nazvi je koncentrat pro ptipravu peroralniho roztoku,
jehoz IéCivou latkou je tilmicosin v koncentraci 250 mg/ml. Tilmicosin je chemicky modifikované
makrolidové antibiotikum, jehoz vlastnosti se velmi podobaji vlastnostem jinych makrolidi.
Rozhodnuti o registraci byla udélena v 18 clenskych statech Evropské unie prostfednictvim riznych
postupil schvalovani (postupti vzajemného schvalovani nebo vnitrostatnich postupti).

Vzhledem k rozdilim (tykajicim se cilovych druhi, indikace pro pouzivani ptipravku, ochrannych
lhtit, doby pouzitelnosti piipravku a environmentalnich vlastnosti) mezi jednotlivymi vnitrostatné
schvalenymi souhmy tdaji o pfipravku pro pfipravek Pulmotil AC a pfipravky souvisejicich nazvi
ptedlozilo Némecko dne 30. cervence 2008 zalezitost agentuie EMEA k posouzeni v souladu
s ¢lankem 34 smérnice 2001/82/ES.

Posuzovaci tizeni bylo zahdjeno dne 26. zati 2008. Vybor jmenoval Dr. C. Rubio-Montejanovou
zpravodajkou a Dr. L. Jodkonise spoluzpravodajem. Drzitel rozhodnuti o registraci ptedlozil pisemna
vysvétleni dne 12. ledna 2009 a dodate¢né informace dne 16. bfezna 2009. Ustni vysvétleni podal
drzitel rozhodnuti o registraci dne 15. dubna 2009.

Na zakladé vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych udaji a na zakladé hodnotici zpravy zpravodaje
dospél vybor CVMP k zavéru, ze profil pfinost a rizik pfipravku Pulmotil AC a piipravka
souvisejicich nazvi je pfiznivy, Ze budou v souhrnu udaji o pfipravku a v informacich o ptipravku
provedeny doporucené zmény a proto piijal v kvétnu 2009 stanovisko, ve kterém doporucuje zmény
v rozhodnutich o registraci. Pozménéné stanovisko, vynucené Cist¢ administrativnimi Gipravami, bylo
pfijato pisemnym postupem v ¢ervenci 2009.

Seznam dotCenych nazvl piipravkl je uveden v pfiloze I, védecké zavéry v pfiloze II a pozménény
souhrn udaji o ptipravku a oznaceni na obalu v ptiloze III.

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

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