I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hatoanyaganak és hataserosségeinek,
az allatfajnak és az egyes tagallamokban forgalomba hozatali
engedély jogosultjainak felsorolasa
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EU/EGT A forgalomba hozatali Név INN Hataser6sség Gyogyszer- Allatfaj
tagallam engedély jogosultja Forma
Ausztria Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmicosin 100 g Gyogyszeres Sertések,
Feldgasse 19 Arzneimittel-Vormischung | (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
A-4600 Wels zur Herstellung von gyoégypre-mix vald premix
AUSZTRIA Fltterungsarzneimitteln
flir Schweine und
Kaninchen
Ausztria Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmicosin 200 g Gyébgyszeres Sertések,
Feldgasse 19 Arzneimittel-Vormischung | (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
A-4600 Wels zur Herstellung von gydégypre-mix valé premix
AUSZTRIA Futterungsarzneimitteln
flir Schweine und
Kaninchen
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix | Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak
Rue de I'Etuve 52 valé premix
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIUM
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre-mix |Tilmicosin 100 g Gyégyszeres Sertések,
Elanco Animal Health (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Rue de I'Etuve 52 gyoégypre-mix vald premix
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIUM
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmicosin (as 100 g Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health phosphate) tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIUM

gyogypre-mix

valé premix
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EU/,EGT A forgalllon_1ba hoz?ta" Név INN Hataserdsség Gyogyszer- Allatfaj
tagallam engedély jogosultja Forma
Belgium Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre-mix |Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Rue de I'Etuve 52 gyoégypre-mix vald premix
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIUM
Ciprus Eli Lilly Regional Operations |Pulmotil pre-mix 200 Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
GmbH g/kg ,npouiyua yia (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak
Elanco Animal Health (pappakouyo gydégypre-mix premix
Kolblgasse 8-10 {woTpoPn,yia Xoipoug Kal
1030 Wien KOViKAOUG.
AUSZTRIA
Cseh Eli Lilly Regional Operations |Pulmotil 200 mg/g pre- Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Koztarsasag GmbH mix pro medikaci krmiva |(as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Elanco Animal Health gyoégypre-mix vald premix
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSZTRIA
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyégyszeres Sertések,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak
Werner-Reimers-Str. 2-4 valé premix
D-61352 Bad Homburg
NEMETORSZAG
Németorszag Lilly Deutschland GmbHADbt. |Pulmotil G 100 Tilmicosin 100 g Gyégyszeres Sertések,
Elanco Animal Health (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak
Werner-Reimers-Str. 2-4 gydégypre-mix premix
D-61352 Bad Homburg
NEMETORSZAG
Németorszag Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Tilmicosin 200 g Gyégyszeres Sertések,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

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

gyogypre-mix

valé premix
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EU/,EGT A forgalllon_1ba hoz?ta" Név INN Hataserdsség Gyogyszer- Allatfaj

tagallam engedély jogosultja Forma

Dania Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) |gydégypre-mix takarmanyhoz nyulak
Nybrovej 110 vald premix
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIA

Dania Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 100 g Gyébgyszeres Sertések,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Nybrovej 110 gydégypre-mix valé premix
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIA

Dania Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Nybrovej 110 gyoégypre-mix vald premix
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIA

Gorogorszag Eli Lilly Regional Operations |PULMOTIL 200 Tilmicosin 200 g Gyégyszeres Sertések,
GmbH Elanco Animal (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak
HealthKolblgasse 8-10 gyogypre-mix premix
1030 Wien
AUSZTRIA

Spanyolorszag |ELANCO VALQUfMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyégyszeres Sertések,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak
28108 Alcobendas valé premix
Madrid ]
SPANYOLORSZAG

Spanyolorszag |ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmicosin 100 g Gyégyszeres Sertések,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

28108 Alcobendas
Madrid .
SPANYOLORSZAG

gyogypre-mix

valé premix
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EU/,EGT A forgalllon_1ba hoz?ta" Név INN Hataserdsség Gyogyszer- Allatfaj
tagallam engedély jogosultja Forma
Spanyolorszag |ELANCO VALQU]'IMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
28108 Alcobendas gyoégypre-mix vald premix
Madrid ’
SPANYOLORSZAG
Franciaorszag |LILLY France PULMOTIL TILMICOSINE |Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
13 Rue Pages 40 PORC-LAPIN (as phosphate) |gydégypre-mix takarmanyhoz nyulak
92158 Suresnes vald premix
Cedex )
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag |QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE |Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
34 Rue Jean Monnet 40 PORCINS - LAPINS (as phosphate) |[gydgypre-mix takarmanyhoz valé nyulak
Zi D'Etriche premix
49500 Serge
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag |SOGEVAL CONCENTRAT VO 08 Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
200 Route de Mayenne TILMICOSINE PORCIN- (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak
Zi des Touches LAPIN vald premix
53000 Laval
FRANCIAORSZAG
Magyarorszag |Eli Lilly Regional Operations |Pulmotil G 200 gydégypre- |Tilmicosin 200 g Gyégyszeres Sertések,
GmbH mix (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Elanco Animal Health gyoégypre-mix vald premix
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSZTRIA
Irorszag Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G40 Pre-mix for |Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gydgyszeres Sertések,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG

valé premix
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EU/,EGT A forgalllon_1ba hoz?ta" Név INN Hataserdsség Gyogyszer- Allatfaj
tagallam engedély jogosultja Forma
]'Irorszég Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix for | Tilmicosin 100 g Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Lilly House gyoégypre-mix vald premix
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
EGYESULT KIRALYSAG
Irorszag Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix for | Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak
Lilly House gydégypre-mix premix
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
EGYESULT KIRALYSAG
Olaszorszag ELI LILLY ITALIA SPA PULMOTIL G 200 PRE-MIX | Tilmicosin 200 g Gyégyszeres Sertések,
VIA GRAMSCI (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
731/733 - SESTO FIORENTINO - gydégypre-mix valé premix
FI
OLASZORSZAG
Olaszorszag CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX |Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
via Colleoni 15 (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
20041 Agrate Brianza (MB) gydégypre-mix valé premix
OLASZORSZAG
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre-mix | Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
Elanco Animal Health voor gemedicineerd voer |(as phosphate) |gyogypre-mix takarmanyhoz nyulak
Grootslag 1-5 voor varkens valé premix
3991 RA Houten
HOLLANDIA
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre- Tilmicosin 100 g Gyégyszeres Sertések,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
HOLLANDIA

voer voor varkens

gyogypre-mix

valé premix
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EU/,EGT A forgalllon_1ba hoz?ta" Név INN Hataserdsség Gyogyszer- Allatfaj
tagallam engedély jogosultja Forma
Hollandia Eli Lilly Nederland B.V. Elanco |PULMOTIL® G200 pre- Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Animal Health mix voor gemedicineerd (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak
Grootslag 1-5 voer voor varkens gyoégypre-mix premix
3991 RA Houten
HOLLANDIA
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura |Tilmicosin 40 g tilmikozin/kg | Gyogyszeres Sertések,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para (as phosphate) |gydgypre-mix takarmanyhoz nyulak
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 |alimento medicamentoso vald premix
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G100 Pré-mistura | Tilmicosin 100 g Gyégyszeres Sertések,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 |alimento medicamentoso gyogypre-mix vald premix
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G200 Pré-mistura | Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 |alimento medicamentoso gyoégypre-mix vald premix
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIA
Romania Eli Lilly Regional Operations |PULMOTIL 200g/kg Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
GmbH pre-mix (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak
Elanco Animal Health gyoégypre-mix vald premix
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSZTRIA
Szlovak Elli Lilly and Company Pulmotil G 200 pre-mix Tilmicosin 200 g Gyogyszeres Sertések,
Koztarsasag Limited.Speke ad us.vet. (as phosphate) [tilmikozin/kg takarmanyhoz valé nyulak

OperationsFleming RoadSpeke
Liverpool

L24 9LN

EGYESULT KIRALYSAG

gyogypre-mix

premix
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EU/EGT

A forgalomba hozatali

Gyogyszer-

tagallam engedély jogosultja Nev INN Hataserosseg Forma Allatfaj
Egyesiilt Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix for | Tilmicosin 100 g Gyogyszeres Sertések,
Kiralysag Elanco Animal Health Medicated Feedingstuff (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

Lilly House gyoégypre-mix vald premix

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix for | Tilmicosin 200 g Gyégyszeres Sertések,
Kiralysag Elanco Animal Health Medicated Feedingstuff (as phosphate) |tilmikozin/kg takarmanyhoz nyulak

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 SNL

EGYESULT KIRALYSAG

gyogypre-mix

valé premix
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II. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések, a termékjellemzok
osszefoglalasa és a cimkeszoveg modositasanak indoklasa
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A kg-ként 40, 100 vagy 200 g tilmikozint tartalmazo,
nyulaknak adott takarmanyhoz valdé premixek tudomanyos
értékelésének atfogo osszegzése (lasd I. melléklet)

1. Bevezetés

A kg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazd gydgyszeres takarmanyhoz valé premixek
allatgyogyaszati készitmények, amelyek az Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida és egyéb tilmikozinra érzékeny organizmusok okozta
IégzGszervi betegségek sertéseknél torténd megel6zésére és kezelésére javallottak. Emellett ezek az
allatgyodgyaszati készitmények a tilmikozinra érzékeny, Pasteurella multocida és Bordetella
bronchiseptica okozta légzészervi betegségek nyulaknal torténé megeldzésére és kezelésére javalltak.

2011. aprilis 8-an az Eurdpai Bizottsag beterjesztést kezdeményezett a modositott 2001/82/EK
irdnyelv 35. cikke értelmében a kg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazdé és nyulaknak
adott gyogyszeres takarmanyokhoz valé premixek vonatkozasaban. A CVMP-t felkérték, hogy adjon ki
véleményt a kg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazé és nyulaknak adott gydgyszeres
takarmanyokhoz valdé premixek esetében ajanlott dézisra és a takarmanyba valé keverési aranyra
vonatkozodan. A bizottsagot arra is felkérték, hogy tegyen javaslatot ezen termékek forgalomba
hozatali engedélyei megtartasaval, modositasaval, felfliggesztésével vagy visszavonasaval
kapcsolatban.

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjait felszélitottak, hogy bocsassak rendelkezésre az
alabbiakat:

1. A Kkg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazo és nyulaknak adott gyogyszeres
takarmanyokhoz valé premixek esetében ajanlott ddzis és a takarmanyba vald keverési arany
indoklasa és az ezeket alatamasztd adatok.

2. A CVMP altal kozzétett, A takarmanyokba kevert termékekre vonatkozo kiegészité minGségi
kovetelményekkel kapcsolatos irAanymutatas (gydgyszeres premixek) (EMEA/CVMP/080/95) cimd
dokumentum ! szerint a kezelt allatok napi adagja legaldbb felének tartalmaznia kell a gydgyszeres
premix napi dozisat. Igazolni kell azt, hogy ez a kévetelmény minden hataserGsség és minden
kiszerelés esetében teljestil.

3. Amint azt a CVMP Iranymutatasaban (EMEA/CVMP/080/95) kiemeli, biztositani kell a premix
takarmanyba vald keverése maddjanak leirasat. A termékrél szolé informacids kiadvanyokban a
tanacsok mellett targyalni kell azt is, hogy ezek megfelelnek-e a CVMP Iranymutatasanak
(EMEA/CVMP/080/95). Ezt megfeleld adatokkal kell alatamasztani, vagyis olyan adatokkal,
amelyek igazoljak a pelletalasi feltételek alkalmassagat, és bizonyitjak, hogy ezek a feltételek nem
befolyasoljak a gyogyszeres takarmany eltarthatésagat (1 hénap). Ha a meglévd tanacsok nem
tekinthet6k elegenddnek, javaslatot kell benyujtani a sz6veg mddositasara vonatkozoan.

1

CVMP Note for Guidance on additional quality requirements for products intended for incorporation into animal
feedingstuffs (mediciated premixes) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004466.pdf
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2. A rendelkezésre allé adatok targyalasa

Az ajanlott dozisra vonatkozé adatok

Az el6z8, a 2001/82/EK iranyelv (EMEA/V/A/037)? 34. cikke szerinti beterjesztési eljaras soran a CVMP
értékelte a tilmikozin hatasossagat nyulaknal, és Ugy vélte, hogy bar a termék adagolasaval
kapcsolatban végzett klinikai vizsgalat esetében jeleztek hidnyossagokat, a preklinikai vizsgalatok és a
minimalis gatlé koncentraciéra (minimal inhibitory concentration, MIC) vonatkozo6 adatok arra utalnak,
hogy a Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica okozta |égzdszervi betegségek nyulaknal
torténd megel6zéséhez és kezeléséhez a hatékony dozis 12,5 mg/ttkg/nap, 7 napon at. A CVMP azt is
mérlegelte, hogy a nyulak minor allatfajnak mindslilnek, amelyek esetében sajatos problémak
merllnek fel a széban forgd fajokra jovahagyott allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre allasaval
kapcsolatban, és figyelembe vette a korabbi hasznalatot, valamint a harmonizalt, termékjellemzdk
Osszefoglaldsaban most felvazolt kiilonb6z6 kezelési Iépéseket (bakterioldgiai mintavétel, rezisztencia
vizsgalat végzése ajanlott).

A tilmikozin 7 napig 12,5 mg/ttkg/nap ddzisban térténé ordlis alkalmazasa nyulaknal azt igazolta, hogy
a kezelés masodik napjaval kezd6dden a tiddszovetben és az alveolaris makrofagokban elért tilmikozin
koncentraciék 7-, illetve 400-szeresen meghaladtak a plazmaban elért értékeket. A farmakokinetikai
paraméterek megerdsitették a tilmikozin hatékony dézisat. Ezt a ddzist a takarmanyba kiilonb6z6
koncentraciékban bekerilé gydgyszeres premixek megfelel6 keverésével kell biztositani.

A farmakokinetikai/farmakodindmias vizsgalatot és a MIC adatokat, amelyek alatamasztjak a
|égzGszervi betegségben szenved6 nyulaknal 7 napig 12,5 mg/ttkg/nap doézisban térténd alkalmazast
(és amelyeket korabban mar benyujtottak), feltiintették a CVMP kérdéseire adott valaszokban, és
azokat elfogadhatonak itélték.

Keverési aranyok

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai jelentették, hogy az élelmiszertermelés céljabdl tartott
nyulak takarmanyozasateljes értékl gydgyszeres takarmannyal torténik. A keverégép atlagos mérete 3
és 5 tonna k6zott mozoghat, és a teljes értékl gydgyszeres nyultakarmany is hasonlé méretd
keverégépben késziil.

A célfaj taplalkozasi szokasait illetéen ismert, hogy a nyulak gyakran taplalkoznak (naponta akar 30-
szor, 2-8 g takarmanyt 4-6 perces idészakokban?). Igy, egy 1,5 kg-os nyUl naponta &tlagosan 180 g
takarmanyt fogyaszt el. A beteg allatok kevesebbet fogyasztanak, igy naponta 100 g takarmannyal
lehet szamolni.

A jévahagyott adagolas 12,5 mg/ttkg/nap 7 napon at, amihez a kész takarmanyhoz tonnanként 200 g
tilmikozint kell hozzaadni (ez 200 ppm-nek felel meg). Figyelembe véve a rendelkezésre allo
informacidkat a CVMP Ugy vélte, hogy ezzel teljeslilt az a kdvetelmény, miszerint a napi adag legalabb
felének tartalmaznia kell ezt a dozist, és hogy a tonnanként el6irt 200 ppm tilmikozin célérték minden
hatdserdsség és minden kiszerelés esetében elérhetd (40 g, 100 g és 200 g).

A taplalékot illetéen a koncentracidk 10-13%-kal meghaladjdk a 200 mg/kg-os varhaté névleges
koncentraciét. Ezek a magasabb értékek tovabbi értékelést igényelnek, mivel a célddzis tullépéséhez
vezethetnek.

2 A CVMP véleménye a Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix és kapcsolddo

nevekkel kapcsolatban a 34. cikk szerint benyujtott beterjesztés nyoman (2009) -
http://www.ema.europa.eu/docs/hu_HU/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. Forrds: Association of Exotic Mammal Veterinarians (AEMV) Sessions, Preceedings, 2006
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A 200 g-os premix homogenitasat értékel6 vizsgalatban két 200 g-os premix gyartasi tételt hasznaltak
4 gyogyszeres takarmany probatétel elkészitéséhez (2 tétel morzsa formajaban, illetve 2 tétel pellet
formajaban). A homogenitast sikerult bizonyitani, mivel a variacids egyltthaté minden vizsgalt esetben
5% alatt volt. A tilmikozin tartalom a 200 ppm-es elméleti érték 105%-a korll mozgott a morzsa
formajaban lév6 takarmany esetében, mig a pellet esetében a tilmikozin tartalom visszanyerés 100 -
103% volt. A stabilitasi eredmények szerint 3 honap utan nem figyeltek meg valtozasokat a
készitmény kiils6 megjelenése és szaritasi vesztesége tekintetében.

A Tilmicosin 40 g premix esetében nem allnak rendelkezésre adatok a keverésre vonatkozodan. Ezt
elfogadhatonak tekintették, mivel a gydgyszeres takarmany homogenitasa alacsony gyogypre-mix
koncentracidk mellett is elérhetd. A Tilmicosin 40 g premix takarmannyal torténd keverési aranya 5 kg
volna tonnanként (az Eurdpai Gydégyszerkoényv allatgydgyaszati hasznalatra szant gyogyszeres
takarmanyhoz valé premixekre vonatkozd kovetelménye).

Egy a keverés egynemiségének értékelésére iranyuld vizsgalatban (100 g tilmikozin és 200 g premix-
szel) a tételenként vizsgalt tiz minta alapjan kapott homogenitasi eredmények szerint az atlagos
tartalom egyetlen minta esetében sem haladta meg a 85-115%-0s tartomanyt. A pellet takarmany
esetében az atlagos tartalom a névleges tartalom 90-110%-o0s tartomanydban mozgott, igy a széban
forgd gydgyszeres termékek homogenitasa bizonyitottnak tekinthetd.

A keverés egynemiségének vizsgalataban hasznalt takarmany tilmikozin tartalmanak (vagyis a
pelletalas el6tt) és a pelletalt takarmany tilmikozin tartalmanak 6sszehasonlitdsa soran a tilmikozin
tartalom jelentds csokkenése volt megfigyelhetd, jollehet ez a csokkenés a meghatarozott = 15%-0s
elfogadasi tartomanyban maradt.

A taplalékot illetéen az atlagos tartalom nem volt a névleges tartalom (180 - 220 ppm) 90-110%
tartomanyaban, mivel a koncentracié értékek meghaladtak a 200 ppm + 10%-o0s varhato névleges
koncentraciét (az értékek 198,1 - 243,6 ppm kdzoétt mozogtak). A koncentracidk 10-13%-kal
meghaladtak a 200 mg/kg-os varhato névleges koncentraciét. Bar a homogenitas igazolasat
elfogadhatonak tartottak, a vartnal magasabb értékek magyarazatra szorulnak, figyelembe véve, hogy
ha a szoban forgd takarmanyt allatoknak adnak, ebben a koncentracié meghaladna a 200 ppm
céldézist.

A kondicionalds és pelletalas leirdsat rendelkezésre bocsatottak. Csak 100 g premix tilmikozinnal
készlilt gydgyszeres nyultakarmanyt haszndltak. Csak egy hatdser0sség vizsgalatat tekintették
érvényesnek, mivel a gyogyszeres takarmany végleges formajaban a tilmikozin koncentracié 200 ppm
volna minden esetben, hiszen egyéb gydgyszeres premixek homogenitasat sikerilt kell6képpen
igazolni.

A pellet tarolasi stabilitasat értékelése a 12 héten keresztlil 25°C-on/60%-0s relativ paratartalom,
illetve 40°C-on/70%-o0s relativ paratartalom mellett tarolt tilmikozin mintdk szintje kozotti kiilonbség
vizsgalata alapjan tortént. Figyelembe véve, hogy a gydgyszeres pelletalt nydltakarmanyra
vonatkozoan kapott stabilitasi eredmények hasonldk voltak a gydgyszerespelletalt sertéstap esetében
kapottakhoz, a takarmanyba vald keverés utani 3 hénapos eltarthatésagi id6 elfogadhaténak
tekinthet6.

A 30%-nal tobb blzat tartalmazé gydgyszeres pelletalt sertéstakarmany esetében a tilmikozin tartalom
csokkenése volt megfigyelhetd. Figyelembe véve a gydgyszeres pelletalt takarmany elkészitéséhez
hasznalt nyultakarmany jellemzéit, arra kovetkeztettek, hogy a nyulak hizlaldsahoz hasznalt
kereskedelmi gabona takarmanyban hasznalhaté maximalis mennyiség nem haladhatja meg a 30%-ot
(a 30% buza takarmany belekeverése nem megfelel6, mivel stlyos emésztési problémak
kialakuldsdhoz vezethet).
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Kovetkezésképpen, mivel a 30% blza takarmany belekeverése a nyulaknak szant gydgyszeres
pelletalt takarmanyba nem volna megfeleld, ugy vélték, hogy a takarmanyban vald keverés utani
eltarthatésagra vonatkozd megszoritas, amely egy munkamegosztasi eljaras soran kerllt elfogadasra,
nem jelentene problémat, mivel ez az eset varhatéan nem fordul el6 nyulaknal. Mivel a
termékinformacié mind a sertésekre, mind a nyulakra érvényes, a tobb mint 30% buzat tartalmazé
pelletalt takarmanyba vald keverést6l szamitott egy honapos eltarthatosagi idot elfogadhatdonak
tekintették.

3. Elony-kockazat értékelés

Elony-értékelés
Kozvetlen elényok

A takarmanyba val6 hatékony adagolas 12,5 mg/ttkg/nap 7 napon at, a Pasteurella multocida és a
Bordetella bronchiseptica okozta légzbszervi betegségek a minor allatfaj nyulaknal térténé
megel6zésére és kezelésére.

Figyelembe véve a megadott informacidkat, vélhetd, hogy a pelletalt nylltakarmany esetében a
tonnanként szamitott 200 g-os tilmikozin célérték (200 ppm) minden emlitett kiszerelés esetében
elérhetd a 40 g premix tilmikozin, 100 g premix tilmikozin, illetve 200 g premix tilmikozin megfelel
keverési arany alapjan.

Kockazat-értékelés

Az értékelés soran egy kockazatot azonositottak, mivel a kondiciondlasi/pelletalasi folyamat el6tt a
takarmany tilmikozin tartalma magas volt, amelyre nem adtak magyarazatot.

Az elony-kockazat profil értékelése

Megallapitast nyert, hogy a takarmanyba valdé hatékony adagolds a 12,5 mg/ttkg/nap mennyiség 7
napon at, a Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica okozta légz6szervi betegségek, a
minor allatfaj nyulaknal tortén6é megeldzésére és kezelésére.

A kondicionalasi/pelletalasi folyamat el6tt magas tilmikozin tartalmat figyeltek meg a
nyultakarmanyban. Jollehet igazolast nyert, hogy az ¢sszetétel kialakitdsakor nem tortént ramérés, az
eredményekre nem talaltak magyarazatot, és Ggy vélték, hogy eredmények nem estek a mas
takarmanyokkal kapcsolatos vizsgdlatokban megfigyelt normaltartomanyba.

Kovetkeztetések az elony-kockazat profilra vonatkozéan

Az ajanlott ddzis tekintetében megallapitast nyert, hogy a takarmanyba valé hatékony adagolés a 12,5
mg/ttkg/nap mennyiség 7 napon at, a Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica okozta
IégzGszervi betegségek, a minor allatfaj nyulaknal tortén6é megel6zéséhez és kezeléséhez.

A keverési aranyok tekintetében Ggy vélték, hogy teljesllt az a kévetelmény, miszerint a napi adag
legalabb felének tartalmaznia kell ezt a dézist, és hogy a tonnanként el6irt 200 ppm tilmikozin célérték
minden hataserGsség és minden kiszerelés esetében elérhet6 (40 g, 100 g és 200 g).

Eltekintve a takarmanymintakkal kapott, tisztazatlanul maradt magas értékektdl, Ugy itélték meg,
hogy amennyiben a nyultakarmany dsszetételét helyesen alakitottak ki 200 ppm koncentraciéval (a
jelentett magas értékek helyett), a pelletalt takarmany tilmikozin tartalma varhatéan tovabbra is a
névleges érték £15 %-os specifikacié-tartomanyaban mozog. Ezt a megallapitast a rendelkezésre
bocsatott tovabbi adatok is aldatdmasztottédk, amelyek szerint a nagysagrend megallapitédsara hasznalt
kisérleti tételekkel kapcsolatban egyel6re nem adddtak ilyen problémak.
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A gydgyszeres takarmanyban a pelletalasi folyamat el6tt talalt magas tilmikozin értékek tovabbi
magyarazatra szorulnak. Ezért a CVMP kondicionalasi/pelletalasi stabilitasi vizsgalatok végzését
kéveteli meg harom gyodgyszeres nyultakarmany tételen annak igazolasa céljabdl, hogy a magas
tilmikozin értékek tipikusaknak tekinthet6k-e vagy sem (lasd IV. melléklet).

A termékjellemzok osszefoglalasa és a cimkeszoveg
modositasanak indoklasa

Tekintettel arra, hogy:

e a CVMP mérlegelte a kg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazo és nyulaknak adott
gyogyszeres takarmanyokhoz vald premixek esetében ajanlott dozist és a takarmanyban vald
keverési aranyt.

e a CVMP mérlegelte, hogy a Pasteurella multocida és a Bordetella bronchiseptica okozta
lIégzbszervi betegségek nyulaknal tortén6é megel6zéséhez és kezeléséhez az ajanlott dézis 12,5
mg/ttkg/nap 7 napon at.

e a CVMP attekintette a keverési aranyok tekintetében rendelkezésre bocsatott adatokat, és
megallapitotta, hogy teljesllt az a kbvetelmény, miszerint a napi adag legalabb felének
tartalmaznia kell ezt a dozist, és hogy a tonnanként elbirt 200 ppm tilmikozin célérték minden
hataserGsség és minden kiszerelés esetében elérhet6 (40 g, 100 g és 200 g).

e a CVMP figyelembe vette, hogy a kondicionalasi/pelletalasi folyamat el6tt magas tilmikozin
tartalmat figyeltek meg a nyultakarmanyban.

A CVMP a kg-ként 40 g, 100 g vagy 200 g tilmikozint tartalmazoé és nyulaknak adott gydgyszeres
takarmanyokhoz valé premixek (lasd I. melléklet) forgalomba hozatali engedélyének mddositasat
javasolta annak érdekében, hogy a termékjellemzbk dsszefoglaldsat és a cimkeszdveget a
terméktajékoztatd III. mellékletben javasolt valtoztatdsainak megfeleléen mddositsak.

A forgalomba hozatali engedély feltételeinek leirasat a IV. melléklet tartalmazza.
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III. melléklet

A termékjellemzok osszefoglalasa és a cimkeszoveg
megfeleld részeinek modositasa
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A termékjellemzok osszefoglalasa megfelelo részeinek
modositasa

Megjegyzés: Az alabbi, sziirkével kiemelt rész a MICLOZAN 200 premix esetében nem alkalmazandé
(lasd a vélemény I. mellékletét)

A termékjellemz6k Gsszefoglaldsa

4.9 Adagolas és alkalmazas modja:

A gyogyszeres takarmanyfelvétel az allatok klinikai allapotatol fligg. A helyes adagolas kialakitasahoz a
tilmikozin koncentracié megfelel6 modositasa szlikséges.

Az alabbi képletet kell hasznalni:

kg premix/tonna takarmany = Dézis arany (mg/ttkg) x testsuly (kg)
Napi takarmanyfogyasztas (kg) x premix hataserdsség (g/kg)

Nyulak

Keverjen 12,5 mg/ttkg/nap tilmikozint a takarmanyba (ez a takarmanyban 200 ppm-nek felel meg) 7
napon at.

Javallat Tilmikozin dézis Kezelés idGtartama A takarmannyal valo
keverési arany

A légzbszervi 12,5 mg/ttkg/nap 7 nap 1 kg tilmikozin 200 g
betegség megel6zése premix /tonna

és kezelése o
2 kg tilmikozin 100 g

premix /tonna

5 kg tilmikozin 40 g
premix /tonna

A termék egyenletes eloszlasanak biztositasa érdekében elGsz6r a takarmany Gsszetevdinek megfelelo
mennyiségével (20 - 50 kg) kell 6sszekeverni, majd a kész takarmanyhoz adni.

6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
A taplalékba vagy pelletalt takarmanyba vald keverés utani felhasznalhatésagi idétartam: 3 hénap

A tébb mint 30% buzat tartalmazé pelletalt takarmanyba vald keverés utani felhasznalhatésagi
idétartam: 1 hénap
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A cimkeszoveg megfeleld részeinek modositasa

Megjegyzés: Az alabbi, szirkével kiemelt rész a MICLOZAN 200 premix esetében nem alkalmazhaté
(lasd a vélemény I. mellékletét):

6. JAVALLATOK

A gyogyszeres takarmanyfelvétel az allatok klinikai allapotatol fligg. A helyes adagolas kialakitdasahoz a
tilmikozin koncentracié megfelel6 modositasa szlikséges.

Az alabbi képletet kell hasznalni:

kg premix/tonna takarmany = Dozis arany (mg/ttkg) x testsuly (kg)
Napi takarmanyfogyasztas (kg) x premix hataserésség (g/kg)

Nyulak

Keverjen 12,5 mg/ttkg/nap tilmikozint a takarmanyba (ez a takarmanyban 200 ppm-nek felel meg) 7
napon at.

Javallat Tilmikozin dézis Kezelés idGtartama A takarmannyal valo
keverési arany

A légzbszervi 12,5 mg/ttkg/nap 7 nap 1 kg tilmikozin 200 g
betegség megel6zése premix /tonna

és kezelése L
2 kg tilmikozin 100 g

premix /tonna

5 kg tilmikozin 40 g
premix /tonna

.A termék egyenletes eloszlasanak biztositasa érdekében elGsz6r a takarmany Gsszetevéinek megfeleld
mennyiségével (20 - 50 kg) kell 6sszekeverni, majd a kész takarmanyhoz adni.

10. LEJARATI IDO

A taplalékba vagy pelletalt takarmanyba vald keverés utani felhasznalhatésagi idétartam: 3 hénap

A tobb mint 30% buzat tartalmazé pelletalt takarmanyba valo keverés utani felhasznalhatdsagi id6tartam:
1 hénap
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IV. melléklet

A forgalomba hozatali engedély feltételei

Az illetékes nemzeti hatdsagok, szlikség esetén a referencia tagallam altali koordinacié mellett,
kotelesek biztositani, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitik az alabbi feltételeket:

A forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak kondicionalasi/pelletalasi stabilitasi vizsgalatokat kell
végeznilik hdrom gydgyszeres nyulltakarmany tételen (amely premix kg-ként 200 g tilmikozinnal
készlil) annak igazolasa érdekében, hogy amennyiben a nyuUltakarmany Osszetételét helyesen
alakitottak ki 200 ppm koncentracidval , a pelletalt takarmany tilmikozin tartalma 3 hdénapig a névleges
érték £15 %-o0s specifikacio-tartomanyaban marad. A szdban forgo vizsgalatok eredményeit a
Bizottsag altal a beterjesztési eljarassal kapcsolatban hozott hatarozat meghozatalatél szamitott
legfeljebb 12 hénapon belll be kell nydjtani értékelésre az illetékes hatdésagoknak.
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