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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A Micotil 300 Injectie-re és kapcsolodo nevekre
vonatkozd, 34. cikk ! szerinti beterjesztést kdvetd
vélemeény

Nemzetk6zi szabadnév (INN): tilmikozin

Hattér-informacio

A Micotil 300 Injectie milliliterenként 300 mg tilmikozint tartalmazo oldatos injekcié. A tilmikozin egy
tilozinbdl szintetizalt makrolid antibiotikum, melynek antibakterialis spektruma hasonlé a tilozinéhoz,
fokozott hatassal a Pasteurella multocida-val és a Mannheimia haemolytica-val szemben. A Micotil 300
Injectie és kapcsoldédé nevek szarvasmarhak, birkak és nyulak esetében a tilmikozinra érzékeny
mikroorganizmusok altal okozott kulonféle fert6zések kezelésére engedélyezett allatgydgyaszati
készitmények.

Mivel az EU tagallamok a Micotil 300 Injectie és kapcsolédé nevek engedélyezésével kapcsolatban
eltéré nemzeti hatarozatokat hoztak, , 2012. aprilis 24-én Hollandia a 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
(1) bekezdése szerinti beterjesztést nyujtott be aCVMP-hez a terméktajékoztatok kozotti kilonbségek
megsziintetése és az EU-n belili harmonizalasuk érdekében.

A beterjesztési eljaras 2012. majus 15-én kezdddott. A bizottsag G. Johan Schefferlie-t nevezte Ki
eléaddnak, és Dr. Michael Holzhauser-Alberti-t tarsel6addnak.

2012. szeptember 18-an, 2013. februar 11-én és 2013. majus 26-an a forgalomba hozatali engedély
jogosultjai irasbeli indoklast nyujtottak be. A szébeli magyarazatra 2013. junius 11-én kerdlt sor.

A jelenleg hozzaférhet6 adatok alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy a Micotil 300 Injectie és
kapcsolddod nevek elény-kockazat profilja tovabbra is pozitiv azzal a fenntartassal, hogy a forgalomba
hozatali engedélyeket a terméktajékoztatd javasolt valtoztatasaival 6sszhangban maédositani kell. A
bizottsag 2013. julius 18-an konszenzus mellett pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kévetkeztetések
a II. mellékletben, a mddositott alkalmazasi elbirds, cimkeszOveg és hasznalati utasitas pedig a III.
mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2013. oktdber 18-i hatarozata tartalmazza.

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
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