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A 34! CIKK SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Pulmotil AC és kapcsolodo nevek

HATTERINFORMACIO

A Pulmotil AC ¢és kapcsolodd nevek egy koncentratum bels6leges oldathoz, amelynek hatéanyaga
250 mg/ml hatdserdsségli tilmikozin. A tilmikozin egy kémiailag modositott makrolid antibiotikum,
amely nagyfok hasonlosagot mutat a tobbi makroliddal. A forgalomba hozatali engedélyeket az
Eurépai Unié 18 tagallamaban kiilonb6zo engedélyezési eljarasok tutjan (kolcsonds elismerési
eljarasok és nemzeti eljarasok) adtak ki.

A Pulmotil AC ¢és kapcsolodd nevek nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi eldirasai kozotti
eltérések (pl. célallat fajok, hasznalatra vonatkozo javallatok, élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido,
felhasznalhatosagi idotartam, kornyezeti tulajdonsagok) miatt az iigyet Németorszag a 2001/82/EK
iranyelv 34. cikke alapjan 2008. julius 30-an az EMEA elé terjesztette.

A beterjesztési eljaras 2008. szeptember 16-an kezdddott. A bizottsag Dr C. Rubio Montejanot
nevezte ki eléadonak, és Dr. L. Jodkonist tarseldadonak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
2009. januar 12-én irasbeli magyarazatokat adott, és 2009. marcius 16-an kiegészité informacidkat
nyujtott be. A forgalomba hozatali engedély jogosultja szobeli magyarazataira 2009. aprilis 15-én
keriilt sor.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése, és az eldadok értékelési jelentése alapjan a CHMP
arra az allaspontra helyezkedett, hogy Pulmotil AC és kapcsolodd nevek eldny/kockazat profilja
pozitiv, azzal a feltétellel, hogy az alkalmazasi eldiras és a termékinformacid javasolt modositasai
megtorténnek, ezért 2009. majusaban véleményt fogadott el, melyben modositasokat javasolt a
forgalomba hozatali engedélyhez. 2009. juliusaban irasbeli eljarassal elfogadtak egy pusztan
adminisztrativ valtoztatasok miatt sziikséges feliilvizsgalt véleményt.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben taldlhatd. A tudoményos kdvetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras és cimkeszdveg pedig a III. mellékletben

talalhatok.

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

' A modositott 2001/82/EK 34. cikke.
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