I LISA

Veterinaarravimi nimetuste, ravimvormide, toimeainete,
tugevuste, loomaliikide, miiiigiloa hoidjate loetelu
lilkmesriikides
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Rahvus-

Liikmesriik | oo - N vaheline : Looma-
(EL/EMP) Miiligiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- ] Tugevus Ravimvorm liigid
kaubanduslik
nimetus
Austria Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmikosiin 100 g Ravimsdtda eelsegu | Sead,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (fosfaadina) tilmikosiini kg kaalikud
A-4600 Wels Vormischung zur eelsegu kohta
AUSTRIA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
far Schweine und
Kaninchen
Austria Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
A-4600 Wels Vormischung zur eelsegu kohta
AUSTRIA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
fur Schweine und
Kaninchen
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix | Tilmikosiin 40 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Rue de I'Etuve 52 eelsegu kohta
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre- Tilmikosiin 100 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health mix (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Rue de I'Etuve 52 eelsegu kohta
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmikosiin 100 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud

Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA

eelsegu kohta
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Rahvus-
vaheline

I(-;Elllf;‘;iﬁlgl)lk Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- Tugevus Ravimvorm :-i?goi::a-
kaubanduslik
nimetus
Belgia Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre- Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health mix (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Rue de I'Etuve 52 eelsegu kohta
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIA
Kiipros Eli Lilly Regional Operations Pulmotil pre-mix 200 Tilmikosiin 200 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
GmbH g/kg ,npouiyua yia (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Elanco Animal Health (pappakouyo eelsegu kohta
Kolblgasse 8-10 {woTpoPn,YIa Xoipoug
1030 Wien Kdl KOVIKAOUG.
AUSTRIA
TSehhi Eli Lilly Regional Operations Pulmotil 200 mg/g pre- Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Vabariik GmbH mix pro medikaci krmiva | (fosfaadina) tilmikosiini kg kaudlikud
Elanco Animal Health eelsegu kohta
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIA
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmikosiin 40 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
Abt. Elanco Animal Health (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Werner-Reimers-Str. 2-4 eelsegu kohta
D-61352 Bad Homburg
SAKSAMAA
Saksamaa Lilly Deutschland GmbHADt. Pulmotil G 100 Tilmikosiin 100 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Werner-Reimers-Str. 2-4 eelsegu kohta
D-61352 Bad Homburg
SAKSAMAA
Saksamaa Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Tilmikosiin 200 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Abt. Elanco Animal Health (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud

Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
SAKSAMAA

eelsegu kohta

3/18




Rahvus-
vaheline

I(-;Elllf;‘;iﬁlgl)lk Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- Tugevus Ravimvorm :.i?oir;a-
kaubanduslik 9
nimetus

Taani Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmikosiin 40 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Eli Lilly Danmark A/S (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Nybrovej 110 eelsegu kohta
DK-2800 Kongens
Lyngby
TAANI

Taani Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmikosiin 100 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Eli Lilly Danmark A/S (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Nybrovej 110 eelsegu kohta
DK-2800 Kongens
Lyngby
TAANI

Taani Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Eli Lilly Danmark A/S (fosfaadina) tilmikosiini kg kaudlikud
Nybrovej 110 eelsegu kohta
DK-2800 Kongens
Lyngby
TAANI

Kreeka Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200 Tilmikosiin 200 g Ravimso6da eelsegu | Sead,
GmbH Elanco Animal (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
HealthKolblgasse 8-10 eelsegu kohta
1030 Wien
AUSTRIA

Hispaania ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmikosiin 40 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Avda. de la Industria 30 (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
28108 Alcobendas eelsegu kohta
Madrid
HISPAANIA

Hispaania ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmikosiin 100 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Avda. de la Industria 30 (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud

28108 Alcobendas
Madrid
HISPAANIA

eelsegu kohta

4/18




Rahvus-

Liikmesriik L - T va_helme . Looma-
(EL/EMP) Miiligiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- ] Tugevus Ravimvorm liigid
kaubanduslik
nimetus
Hispaania ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmikosiin 200 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
Avda. de la Industria 30 (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
28108 Alcobendas eelsegu kohta
Madrid
HISPAANIA
Prantsus- LILLY PRANTSUSMAA PULMOTIL TILMICOSINE | Tilmikosiin 40 g Ravimsédda eelsegu | Sead,
maa 13 Rue Pages 40 PORC-LAPIN (fosfaadina) tilmikosiini kg kadlikud
92158 Suresnes eelsegu kohta
Cedex
PRANTSUSMAA
Prantsus- QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE | Tilmikosiin 40 g Ravimsédda eelsegu | Sead,
maa 34 Rue Jean Monnet 40 PORCINS - LAPINS (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Zi D'Etriche eelsegu kohta
49500 Serge
PRANTSUSMAA
Prantsus- SOGEVAL CONCENTRAT VO 08 Tilmikosiin 40 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
maa 200 Route de Mayenne TILMICOSINE PORCIN- (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Zi des Touches LAPIN eelsegu kohta
53000 Laval
PRANTSUSMAA
Ungari Eli Lilly Regional Operations Pulmotil G 200 Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
GmbH gyogypre-mix (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Elanco Animal Health eelsegu kohta
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIA
Iirimaa Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G40 Pre-mix for | Tilmikosiin 40 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (fosfaadina) tilmikosiini kg kaualikud

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

eelsegu kohta
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Rahvus-

Liikmesriik L - T va_helme . Looma-
(EL/EMP) Miiligiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- ] Tugevus Ravimvorm liigid
kaubanduslik
nimetus
Iirimaa Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmikosiin 100 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health for medicated (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Lilly House feedingstuff eelsegu kohta
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK
Iirimaa Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmikosiin 200 g Ravimsb6da eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health for medicated (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Lilly House feedingstuff eelsegu kohta
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK
Itaalia ELI LILLY ITALIA SPA PULMOTIL G 200 PRE- Tilmikosiin 200 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
VIA GRAMSCI MIX (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
731/733 - SESTO FIORENTINO - eelsegu kohta
FI
ITAALIA
Itaalia CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX | Tilmikosiin 200 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
via Colleoni 15 (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
20041 Agrate Brianza (MB) eelsegu kohta
ITAALIA
Madalmaad | Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre- Tilmikosiin 40 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd (fosfaadina) tilmikosiini kg kaudlikud
Grootslag 1-5 voer voor varkens eelsegu kohta
3991 RA Houten
MADALMAAD
Madalmaad | Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre- Tilmikosiin 100 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd (fosfaadina) tilmikosiini kg kadlikud

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
MADALMAAD

voer voor varkens

eelsegu kohta

6/18




Rahvus-

Liikmesriik L - T va_helme . Looma-
(EL/EMP) Miiligiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- ] Tugevus Ravimvorm liigid
kaubanduslik
nimetus
Madalmaad | Eli Lilly Nederland B.V.Elanco PULMOTIL® G200 pre- Tilmikosiin 200 g Ravimso6da eelsegu | Sead,
Animal Health mix voor gemedicineerd (fosfaadina) tilmikosiini kg kadlikud
Grootslag 1-5 voer voor varkens eelsegu kohta
3991 RA Houten
MADALMAAD
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura | Tilmikosiin 40 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 alimento medicamentoso eelsegu kohta
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGAL
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G100 Pré- Tilmikosiin 100 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento eelsegu kohta
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGAL
Portugal Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G200 Pré- Tilmikosiin 200 g Ravimsodda eelsegu | Sead,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa (fosfaadina) tilmikosiini kg kaudlikud
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento eelsegu kohta
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGAL
Rumeenia Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200g/kg pre- | Tilmikosiin 200 g Ravimsd6da eelsegu | Sead,
GmbH mix (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud
Elanco Animal Health eelsegu kohta
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIA
Slovaki Elli Lilly and Company Pulmotil G 200 pre-mix Tilmikosiin 200 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
Vabariik Limited.Speke ad us.vet. (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud

OperationsFleming RoadSpeke
Liverpool

L24 9LN

UHENDKUNINGRIIK

eelsegu kohta
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Rahvus-
vaheline

I(-;Elllf;‘;iﬁlgl)lk Miiiigiloa hoidja Ravimi nimetus mitte- Tugevus Ravimvorm :.i?oir;a-
kaubanduslik 9
nimetus
Uhend- Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmikosiin 100 g Ravimsddda eelsegu | Sead,
kuningriik Elanco Animal Health for Medicated (fosfaadina) tilmikosiini kg kadlikud
Lilly House Feedingstuff eelsegu kohta
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK
Uhend- Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmikosiin 200 g Ravimsotda eelsegu | Sead,
kuningriik Elanco Animal Health for Medicated (fosfaadina) tilmikosiini kg kaulikud

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 9NL
UHENDKUNINGRIIK

Feedingstuff

eelsegu kohta
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II lisa

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte ja
pakendi margistuse muutmise alused
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Koigi kiiiilikutele manustatavate 40 g, 100 g voi 200 g
tilmikosiini eelsegu kg kohta sisaldavate ravimsootade
eelsegude (vt I lisa) teadusliku hindamise lildkokkuvote

1. Sissejuhatus

Ravimsodda eelsegud, mis sisaldavad 40 g, 100 g voi 200 g tilmikosiini eelsegu kg kohta, on
veterinaarravimid, mis on ndidustatud bakterite Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida ja teiste tilmikosiini suhtes tundlike mikroorganismide
pohjustatud hingamisteede haiguste raviks ning profillaktikaks sigadel. Samuti on need
veterinaarravimid ndidustatud tilmikosiini suhtes tundlike bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella
bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste profiilaktikaks ja raviks kiulikutel.

8. aprillil 2011 tegi Euroopa Komisjon muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildise kdigi
kldlikutele manustatavate 40 g, 100 g v&i 200 g tilmikosiini eelsegu kg kohta sisaldavate
ravimsdotade eelsegude suhtes. Veterinaarravimite komiteel paluti anda arvamus soovitatavate
annuste ja s6ddale lisatavate koguste kohta ravimstodtade eelsegude suhtes, mis sisaldavad 40 g,
100 g voi 200 g tilmikosiini eelsegu kg kohta ning mida manustatakse kudlikutele. Veterinaarravimite
komiteelt kisiti ka soovitust, kas muigiload tuleb sailitada, muuta, peatada voi tagasi votta.

Mulgiloa hoidjatel paluti esitada jargmine teave.

1. Pohjendused ja olulised lisaandmed soovitatavate annuste ning séddale lisatavate koguste kohta
ravimsodotade eelsegudes, mis sisaldavad 40 g, 100 g vdi 200 g tilmikosiini eelsegu kg kohta ja
mida manustatakse kuulikutele.

2. \Veterinaarravimite komitee suunises séddasegudesse lisatavate ravimite tdiendavate
kvaliteedinduete kohta (ravimstdda eelsegud) (EMEA/CVMP/080/95)' margitakse, et ravimsddda
eelsegu 60pdevane annus peab sisalduma vdahemalt pooles ravitavate loomade 66pdevases
s00dakoguses. Selle ndude taitmise kohta kdigi pakendi suuruste ja kdigi ravimi tugevuste korral
on vaja esitada kinnitus.

3. Veterinaarravimite komitee suunise (EMEA/CVMP/080/95) jargi tuleb kirjeldada, kuidas eelsegu
sbddasegule lisatakse. Esitada tuleb asjakohased nduanded ravimi dokumentatsioonist koos
arvamusega, kas need on kooskdlas veterinaarravimite komitee suunisega (EMEA/CVMP/080/95).

Arvamust peavad toetama asjakohased andmed, nt granuleerimismeetodite sobivust kinnitavad
andmed ja andmed, et need meetodid ei vahenda ravimsddda kinnitatud kdlblikkusaega (1 kuu).
Kui olemasolevad soovitused ei ole piisavad, tuleb esitada teksti muutmise ettepanek.

! Veterinaarravimite komitee suunis loomade toidusdéédasegudesse lisatavate ravimite (ravimsédda eelsegude)
téiendavate kvaliteedinduete kohta,
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004466.pdf
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2. Olemasolevate andmete arutelu

Soovitatavat annust toetavad andmed

Direktiivi 2001/82/EU artikli 34 kohase eelmise esildismenetluse ajal (EMEA/V/A/037)2 hindas

veterinaarravimite komitee tilmikosiini efektiivsust kidlikutel ning leidis, et kuigi ravimi annuseid
kasitlenud kliinilises valiuuringus oli mdningaid puudusi, nditavad prekliinilised uuringud ja minimaalse
inhibeeriva kontsentratsiooni (MIC) andmed, et bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella
bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste profiilaktikaks ja raviks kitlikutel on efektiivne
annus sbéddas 12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66paeva jooksul. Lisaks leidis veterinaarravimite komitee,
et kadlik on vahelevinud loomaliik, kelle korral on mutgiloaga veterinaarravimite turustamisel
eriprobleeme, ning vottis arvesse, et ravimi kasutamine ja eri raviastmed on nld satestatud ravimi
omaduste Uhtlustatud kokkuvottes (soovitatakse bakterioloogiliste proovide votmist ja
ravimitundlikkuse maaramist).

Tilmikosiini suukaudsel manustamisel kllikutele annuses 12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66paeva
jooksul leiti, et alates 2. ravipdevast Uletab tilmikosiini kontsentratsioon kopsukoes ja kopsu
alveolaarsetes makrofaagides kontsentratsiooni plasmas vastavalt 7 ja 400 korda ning suur
kontsentratsioon plisib kopsukoes kogu ravitstkli ajal. Farmakokineetilised omadused kinnitavad
tilmikosiini efektiivset annust. See annus tuleb sailitada mitmesuguse kontsentratsiooniga eelsegude
lisamisel sb6dasegudele.

Farmakokineetilise ja farmakodinaamilise uuringu ning MIC-andmed, mis toetavad ravimi kasutamist
klulikutel annuses 12,5 mg/kg 7 66paeva jooksul (esitatud varem), on loetletud veterinaarravimite
komitee kisimustele antud vastuste loetelus ning neid peeti piisavaiks.

Lisatavad kogused

Mutgiloa hoidjad teatasid, et toiduloomadest kullikute s66tmine toimub komplekss6odaga.
S6bédaseguri keskmine suurus on 3-5 tonni ja kidlikute valmis ravims6oéta toodetakse samade
seguritega.

Sihtliigi toitumisviisi alusel on teada, et kuilikud s66vad sageli (kuni 30 korda paevas 2-8 g s66ta
korraga iga 4-6 minuti jarel®). 1,5 kg ktillik s66b seega 66paevas keskmiselt 180 g s66ta. Haiged

loomad sédvad siiski vahem, ligikaudu 100 g 66paevas.

Heakskiidetud annus on 12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66pdeva jooksul, mis saavutatakse 200 g
tilmikosiini lisamisel 1 t s66dale (vOordvaarne sisaldusega 200 ppm sdddas). Esitatud teabe alusel leidis
veterinaarravimite komitee, et ndue annuse sisaldumise kohta vdhemalt pooles 66pdevases koguses
on tdidetud ning eesmark 200 ppm tilmikosiini sd6datonnis on saavutatav kdigi pakendisuuruste ja
tugevuste korral (40 g, 100 g ja 200 g).

Toidusootade korral on kontsentratsioon 10-13% suurem, kui vOib eeldada nimikontsentratsioonist
200 mg/kg. Suurem kontsentratsioon vajab edasist uurimist, sest see voib pdhjustada suuremat
sihtannust.

Uhes 200 g eelsegu homogeensuse uuringus valmistati 200 g eelsegu kahest eri partiist ravimsdéda
4 katsepartiid (2 partiid peenestatud s66ta ja 2 partiid granuleeritud sé6ta). Homogeensust naitas, et
variatsioonitegur oli koigil katsejuhtudel alla 5%. Tilmikosiini sisaldus oli peenestatud s66das 105%

2 Veterinaarravimite komitee arvamus seoses artikli 34 kohase esildisega ravimite Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil
100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix ja sarnaste nimetuste kohta (2009),

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/Pulmotil Premix 34/WC500036654
.pdf

3 Cathy A. Johnson-Delaney, DVM, Dipl ABVP (Avian). Anatomy and Physiology of the Rabbit and Rodent
Gastrointestinal System. In: Association of Exotic Mammal Veterinarians (AEMV) Sessions, Preceedings, 2006
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teoreetilisest 200 ppm vaartusest ja granuleeritud sé6das 100-103%. Stabiilsusuuringute andmetel ei
esinenud 3 kuu méddumisel olulisi muutusi valimuses ega massikadu kuivamisel.

Tilmikosiini 40 g eelsegu segamise kohta andmeid ei esitatud. Seda peeti vastuvoetavaks, sest
ravimsddtade homogeensus saavutatakse ravimsddda eelsegude vaikese kontsentratsiooniga. S66dale
lisatav tilmikosiini 40 g eelsegu kogus on 5 kg tonni kohta (Euroopa Farmakopda ndue ravimsdodtade
eelsegude veterinaarse kasutamise kohta).

Segamise Uhetaolisuse uuringust (tilmikosiini 100 g ja 200 g eelsegudega) saadud homogeensuse
tulemused sama partii 10 anallUsitud proovi kohta naitasid, et Gkski proov ei olnud valjaspool
keskmise sisalduse 85-115% vahemikku. Granuleeritud sé6tade keskmine sisalduse vahemik oli 90-
110% nimisisaldusest ja seega olid need ravimsdddad homogeensed.

Segamise samalaadsuse uuringu ajal (st enne granuleerimist) oli tilmikosiini sisaldus toidusé6dasegus
vorreldes tilmikosiini sisaldusega granuleeritud s66tades oluliselt vaiksem, kuigi véhenemine oli
lubatud £15% vahemikus.

Toidustddasegude korral ei olnud keskmine sisaldus 90-110% piires nimisisaldusest (180-220 ppm),
kuid kontsentratsioon oli suurem kui eeldatav nimikontsentratsioon 200 ppm £10% (vaartuste
vahemik 198,1-243,6 ppm). Kontsentratsioon on 10-13% suurem eeldatavast nimikontsentratsioonist
200 mg/kg. Kuigi homogeensust peeti vastuvbetavaks, vajavad eeldatavast suuremad vaartused
selgitust, sest nende segude manustamisel loomadele on nende segude kontsentratsioon suurem kui
sihtannus 200 ppm.

Koostis ja granuleerimine on kirjeldatud. Kasutati Uksnes tilmikosiini 100 g eelsegust valmistatud ja
kuulikutele ettenahtud raviséota. Kontrollimine ainult Ghe tugevusega loeti lubatuks, sest tilmikosiini
kontsentratsioon valmis ravimsdotades peab alati olema 200 ppm, mida piisavalt pdhjendas teiste
ravimsdotade homogeensus.

Graanulite sailivust hinnati tilmikosiini sisalduse erinevus analliisimisel 12 nadala jooksul tingimustel
25 °C ja 60% RH ning 40 °C ja 70% RH. Arvestades, et kuillikute granuleeritud ravimsootade
stabiilsuskatsete tulemused sarnanesid sigade granuleeritud ravimsédtade tulemustega, leiti, et 3-
kuuline kdlblikkusaeg parast soddale lisamist on vastuvoetav.

Margiti, et tilmikosiini sisaldus Ule 30% nisu sisaldavas sigade granuleeritud ravimséddas vahenes.

Arvestades granuleeritud ravimsd6da valmistamiseks kasutatud kltlikus6édda omadusi, jareldati, et
klulikute nuumséoétade maksimaalne teraviljasisaldus peab olema alla 30% (30% nisusisaldus ei sobi
raskete seedimisprobleemide tekkeriski tottu).

Et 30% nisusisaldus kiilikute granuleeritud ravimsdddas ei ole vastuvdetav, leiti, et kdlblikkusaja
piiramine pdrast s6ddaga segamist ei tekita probleeme té6jaotusmenetluse kohaldamise abil, sest seda
klulikute korral ei rakendata. Et ravimiteave on sigadel ja kuulikutel sama, loeti 1 kuu pikkune
kolblikkusaeg parast lle 30% nisu sisaldava granuleeritud s66daga segamist vastuvoetavaks.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Kasulikkuse hindamine
Otsene kasulikkus

Bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste
profiilaktikaks ja raviks kaulikutel kui vahelevinud liigil on efektiivne annus séddas 12,5 mg kehamassi
kg kohta 7 66pdeva jooksul.
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Esitatud teabe alusel leiti, et sihtannus 200 g tilmikosiini tonnis kadlikute granuleeritud sé6das
(200 ppm) saavutatakse sdddale lisatavate tilmikosiini 40 g eelsegu, tilmikosiini 100 g eelsegu ja
tilmikosiini 200 g eelsegu sobivate kogustega ning kdigi mainitud pakendisuurustega.

Riskihindamine

Hindamisel leiti risk, mis on seotud suure tilmikosiinisisaldusega toidus66dasegus enne granuleerimist
ja selle kohta puuduvad ka selgitused.

Kasulikkuse ja riski suhte hindamine

Bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste
proflulaktikaks ning raviks kuulikutel kui vahelevinud liigil on kokkuleppeline efektiivhe annus séddas
12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66pdeva jooksul.

Kidlikute toiduséddasegus tdheldati enne granuleerimise algust suurt tilmikosiinisisaldust. Kuigi selgus,
et segu valmistamisel ei olnud ravimit liiga palju, jdid nende tulemuste pdhjuseid leidmata ning
jareldati, et tulemused ei ole teistes uuringutes vaadeldud normaalvahemikus.

Kasulikkuse ja riski suhte hindamise jareldus

Bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud respiratoorsete haiguste
proflulaktikaks ning raviks kuulikutel kui vahelevinud liigil on soovitatav efektiivhe annus séddas
12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66pdeva jooksul.

Sodddale lisatavate koguste suhtes leiti, et ndue annuse sisalduse kohta vdhemalt pooles 66pdevases
koguses on taidetud ning eesmark 200 ppm tilmikosiini s6éddatonnis on saavutatav kdigi
pakendisuuruste ja tugevuste korral (40 g, 100 g ja 200 g).

Kuigi toidusddda analltsimisel leitud suure tilmikosiinisisalduse pdhjus on selgitamtata, leiti, et
klulikute toidus66dasegu digel valmistamisel kontsentratsiooniga 200 ppm (teatatud suuremate
vaartuste asemel) voib eeldada, et granuleeritud sddda tilmikosiinisisaldus on siiski ettendhtud £15%
vahemikus nimivaartusest. Seda toetasid ka hiljem esitatud lisaandmed, kus selliseid probleeme
vorreldes proovipartiidega ei esinenud.

Tilmikosiini suurt sisaldust ravimsdddas enne granuleerimist tuleb veel selgitada. Veterinaarravimite
komitee nduab seetdttu granuleerimise stabiilsusuuringute korraldamist kllikute ravimsédda kolme
partiiga, et kinnitada, kas tilmikosiini sisalduse vaartused on tidlpilised tulemused voi mitte (vt IV lisa).

Ravimi omaduste kokkuvotte ja pakendi margistuse
muutmise alused

Arvestades, et

e veterinaarravimite komitee kaalus soovitatavat annust ning séddale lisatavaid koguseid
ravimsootade eelsegude suhtes, mis sisaldavad 40 g, 100 g vdi 200 g tilmikosiini eelsegu kg
kohta ja mida manustatakse kuilikutele;

o komitee leidis, et bakterite Pasteurella multocida ja Bordetella bronchiseptica pdhjustatud
respiratoorsete haiguste profilaktikaks ning raviks kuiulikutel kui vahelevinud liigil on efektiivne
annus s66das 12,5 mg kehamassi kg kohta 7 66paeva jooksul;

e komitee uuris sé6dale lisatavate koguste andmeid ja leppis kokku, et ndue annuse sisalduse
kohta vahemalt pooles 66paevases koguses on taidetud ning eesmark 200 ppm tilmikosiini
s60datonnis on saavutatav kdigi pakendisuuruste ja tugevuste korral (40 g, 100 g ja 200 g);
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e komitee arvestas, et kiilikute toiduséddasegus taheldati enne granuleerimise algust
tilmikosiini suur sisaldus,

soovitab veterinaarravimite komitee muuta kdiki klitlikutele manustatavate ja 40 g, 100 g v6i 200 g

tilmikosiini eelsegu kg kohta sisaldavate ravimsdéda eelsegude (vt I lisa) mudgilube, et muuta ravimi
omaduste kokkuvdtteid ja pakendi margistust, kooskdlas ravimiteabe muudatustega, mis on esitatud
III lisas.

Muitgilubade tingimused on esitatud IV lisas.
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III LISA

Ravimi omaduste kokkuvotete ja pakendi margistuse
asjakohaste loikude muudatused

15/18



Ravimi omaduste kokkuvotete asjakohaste loikude
muudatused

Markus: hallil taustal tekst ei kehti eelsegu MICLOZAN 200 kohta (vt arvamuse I lisa)

Ravimi omaduste kokkuvote

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Ravimsodda manustamine oleneb loomade Kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb
tilmikosiini kontsentratsiooni kohandada.

Annustamisvalem:

kg eelsegu tonni s6dda kohta = annus (mg kehamassi kg kohta) x kehamass (kg)
s6odda tarbimine 66paevas (kg) x eelsegu tugevus (g/kg)

Kiulikud

Soddaga manustatakse 12,5 mg tilmikosiini kehamassi kg kohta 66pdevas (vordvaarne sisaldusega
200 ppm sbdddas) 7 66pdeva jooksul.

Ndidustus Tilmikosiini annus Ravi kestus Soddale lisatav kogus
Respiratoorsete 12,5 mg kehamassi kg | 7 66paeva 1 kg tilmikosiini 200 g
haiguse ennetamine ja | kohta 66paevas eelsegu tonni kohta
ravi

2 kg tilmikosiini 100 g
eelsegu tonni kohta

5 kg tilmikosiini 40 g
eelsegu tonni kohta

Ravimi pohjaliku segunemise tagamiseks tuleb enne kogu séddakogusele lisamist eelsegu segada
vaiksema s66dakogusega (20-50 kg).

6.3 Kolblikkusaeg
Kolblikkusaeg péarast ravimi segamist toiduséddasegu voi granuleeritud sé6daga: 3 kuud

Kolblikkusaeg pdrast ravimi segamist lle 30% nisu sisaldava granuleeritud s66daga: 1 kuu

Pakendi margistuse asjakohaste l6ikude muudatused

Markus: hallil taustal tekst ei kehti eelsegu MICLOZAN 200 kohta (vt I lisa):
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6. Naidustused

Ravimsddda manustamine oleneb loomade kliinilisest seisundist. Oige annuse saamiseks tuleb
tilmikosiini kontsentratsiooni kohandada.

Annustamisvalem:

kg eelsegu tonni sédda kohta = annus (mg kehamassi kg kohta) x kehamass (kg)
s6dda tarbimine 66pdevas (kg) x eelsegu tugevus (g/kg)

Kiulikud

Soddaga manustatakse 12,5 mg tilmikosiini kehamassi kg kohta 66pdevas (vordvaarne sisaldusega
200 ppm sdodas) 7 66paeva jooksul.

Ndidustus Tilmikosiini annus Ravi kestus Sdddale lisatav kogus
Respiratoorsete 12,5 mg kehamassi kg | 7 66paeva 1 kg tilmikosiini 200 g
haiguse ennetamine ja | kohta 66padevas eelsegu tonni kohta
ravi

2 kg tilmikosiini 100 g
eelsegu tonni kohta

5 kg tilmikosiini 40 g
eelsegu tonni kohta

Ravimi pdhjaliku segunemise tagamiseks tuleb enne kogu séddakogusele lisamist eelsegu segada
vaiksema s66dakogusega (20-50 kg).

10. KOLBLIKKUSAEG

Kolblikkusaeg péarast ravimi segamist toiduséddasegu voi granuleeritud sé6daga: 3 kuud

Kolblikkusaeg parast ravimi segamist lile 30% nisu sisaldava granuleeritud s66daga: 1 kuu
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IV LISA

Miilgiloa tingimused

Riikide padevad asutused, mida koordineerib viiteliikmesriik, kui see on asjakohane, tagavad, et
midgiloa hoidjad taidavad jargmised tingimused:

Muugiloa hoidjad peavad korraldama eelto6tlemise/granuleerimise stabiilsusuuringud ktdlikute
ravimsddda kolme partiiga (mis on valmistatud tilmikosiini 200 g eelsegust), et kinnitada, kas
kldlikute toidusé6dasegu digel koostamisel kontsentratsiooniga 200 ppm pusib tilmikosiini sisaldus
granuleeritud s66das 3 kuu jooksul lubatud vahemikus £15% nimivaartusest. Uuringute tulemused
peab esitama padevatele asutustele kuni 12 kuud parast komisjoni otsust selle esildismenetluse kohta.
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