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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle &ldnku 35*
pro vSechny premixy pro medikaci krmiva obsahujici
40 g, 100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu a
podavané kralikdm

Mezinarodni nechranény nazev (INN): tilmicosin

Podkladové informace

Tilmicosin je semisyntetické antibiotikum ze skupiny makrolidG. Premixy pro medikaci krmiva
obsahujici 40 g, 100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu jsou veterinarni IéCivé pfipravky, které
jsou indikovany k 1é¢bé prasat a kralik( v rdmci prevence a 1é&by respiracnich onemocnéni
zplsobenych mikroorganismy citlivymi na tilmicosin.

Dne 8. dubna 2011 predlozila Evropska komise agentuie zaleZitost k pfezkoumani na zakladé

¢lanku 30 smérnice 2001/82/ES tykajici se véech premixd pro medikaci krmiva obsahujicich 40 g,

100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu a podavanych kralikdm. Vybor CVMP byl poZadan

o sdéleni svého stanoviska k doporucené davce a mnozstvim pfidanym do krmiva pro tyto veterinarni
lé¢ivé ptipravky podavané kralikim.

Postup pfezkoumani byl zahdjen dne 5. kvétna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Cristinu Mufioz
Maderovou a spoluzpravodajem Dr. Petrase Maciulskise. Pisemna vysvétleni byla predlozena drziteli
rozhodnuti o registraci dne 31. srpna 2011 a 20. ledna 2012.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd vybor CVMP usoudil, e celkovy pomér
piinost a rizik pro tyto pripravky zlstéva priznivy, pfi¢emz podléhd doporuc¢enym zméndm informaci o
pfipravku a podminkam tykajicim se rozhodnuti o registraci pro viechny premixy pro medikaci krmiva
obsahujici 40 g, 100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu a podavané kralikim. Vybor tedy dne

7. bfezna 2012 prijal kladné stanovisko, v némz doporucil zmény podminek rozhodnuti o registraci pro

! Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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vSechny premixy pro medikaci krmiva obsahujici 40 g, 100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu a
podavané kralikim.

Seznam dot&enych nazvl Ié¢ivého pripravku je uveden v piiloze I. Védecké zavéry a tpravy v souhrnu

Udajd o pripravku jsou uvedeny v pFiloze II, oznadeni na obalu v pFiloze 111 a podminky registrace
v priloze IV.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 14. Cervna 2012.

Stanovisko na zakladé pouZiti postupu podle ¢lanku 350F pro vSechny premixy pro

medikaci krmiva obsahujici 40 g, 100 g nebo 200 g tilmicosinu na kg premixu a

podévané kralikiim
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