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Vybor pro veterinarni 1&Civé prFipravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢lanku 34'
pro pripravek Tiamutin premix a pripravky souvisejicich
nazvy

Podkladové informace

Tiamulin je polosyntetické antibiotikum, které patfi do skupiny pleuromutilinovych antibiotik a pouziva
se pouze ve veterindrnim lékarstvi. Tiamulin se pouziva k 1é¢bé a prevenci gastrointestinalnich a
respiracnich infekci zplsobenych rliznymi bakteridlnimi patogeny u prasat, dribeZe a kralikd.

Premixy obsahujici tiamulin jsou na trhu v celé Evropské unii pod rlznymi smyslenymi nazvy a
registrované premixové lékové formy obsahuji tiamulin hydrogenfumarat v rlznych koncentracich:
0,8 %, 2 %, 10 % a 80 %. Cilovymi druhy zvifat jsou: prasata, kufata, krdty a kralici.

Vzhledem k rozdilim mezi vnitrostatné schvalenymi souhrny udajli o pripravku pro piipravek Tiamutin
premix a pripravky souvisejicich ndzvl v celé Evropské unii, zejména s ohledem na indikace pro
pouziti, poddvané mnoZstvi a zplisob podéni a ochranné Ihity, predloZilo Irsko a Belgie dne

18. zari 2008 podle ¢lanku 34 smérnice 2001/82/ES zalezitost k prezkoumani agenture.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 15. fijna 2008. Zpravodajem byl jmenovan Prof. Stane Srcic a
spoluzpravodajem Dr. Karolina Térneke. Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili pisemné vysvétleni
dne 20. dubna 2009 a dne 16. listopadu 2009. Ustni vysvétleni byla podéna dne 10. tnora 2010.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych Gdajl a hodnoceni vypracovaného zpravodaji vybor CVMP dne
10. bfezna 2010 pfijal stanovisko doporucujici zmé&nu rozhodnuti o registraci v otdzce souhrnu Gdajd o
piipravku a oznaceni na obalu tak, aby se sjednotily indikace pro pouziti, poddvané mnozstvi a zpGsob
podani a ochranné Ihity.

Seznam dotcenych nazvl pripravkl je uveden v priloze I, védecké zavéry v priloze II a pozmé&nény
souhrn Udajl o pripravku a oznaceni na obalu v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 27 Cervence 2010.

' Clanek 34 smérnice 2001/82/ES.
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