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A 34! CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix és
kapcsolodo nevek

HATTERINFORMACIO

A Pulmotil 40 VET Premix, a Pulmotil 100 VET Premix, a Pulmotil 200 VET Premix ¢€s kapcsolodo
nevek gyogyszeres takarmanyhoz szant premixek, amelyek hatdéanyaga a tilmikozin, egy kémiailag
modositott makrolid antibiotikum, amelynek tulajdonsagai nagyjabol hasonléak az egyéb
makrolidokéhoz. A forgalomba hozatali engedélyt az FEurdpai Unié 19 tagallamédban, harom
hataserdsségre (kilogrammonként 40 g, 100 g és 200 g), kiilonb6z6 engedélyezési eljarasok keretében
(kolesonos elismerési eljarasok vagy nemzeti eljarasok) adtak ki.

Mivel a Pulmotil 40 VET Premix, a Pulmotil 100 VET Premix és a Pulmotil 200 VET Premix nemzeti
szinten engedélyezett alkalmazasi el6irasai kozott kiillonbségek (alkalmazasra vonatkozo javallat,
adagolas ¢és ¢lelmezés-egészségligyi varakozasi id6) mutatkoztak, Belgium 2008. julius 3-an az iigyet
a 2001/82/EK iranyelv 34. cikke alapjan az EMEA elé terjesztette.

A beterjesztési eljaras 2008. julius 16-an kezdddott. A bizottsag Dr. C. Rubio Montejano-t nevezte ki
eléadonak, Dr L. Jodkonis-t pedig tarseléadonak. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2009.
janudr 15-én irdsbeli magyarazatokat, majd 2009. marcius 16-an pedig kiegészitd informaciokat
nyujtottak be. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai szobeli magyarazataira 2009. aprilis 15-én
kertilt sor.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és az eldadok értékeld jelentése alapjan, a CVMP arra
az allaspontra helyezkedett, hogy a Pulmotil 40 VET Premix, a Pulmotil 100 VET Premix, a Pulmotil
200 VET Premix és kapcsolddo nevek eldny/kockazat profilja pozitiv, amelyek az alkalmazasi eldiras
és termékinformacid (I. melléklet) ajanlott valtoztatdsainak targyat képezték, igy 2009 majusdban
véleményt fogadott el, melyben moddositasokat javasolt a forgalomba hozatali engedélyhez. 2009
juliuséban pusztan adminisztrativ valtoztatasok miatt sziikséges feliilvizsgalt véleményt fogadtak el.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kdvetkeztetések
a I1. mellékletben, a modositott alkalmazasi eliras és cimkeszoveg pedig a I11. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2009. oktober 15-i hatarozata tartalmazza.

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 34. cikke
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