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A Tiamutin premix és kapcsolodo nevekre vonatkozo, 34.
cikk szerinti beterjesztést kovetd vélemény
Hattérinformacid

A tiamulin a pleuromutilin osztélyba tartozé félszintetikus antibiotikum, amelyet kizarélag az
allatgydégyaszatban alkalmaznak. A tiamulint kllonféle bakteridlis kérokozdk altal elGidézett gyomor-
bélrendszeri és léguti fert6zések kezelésére és megel6zésére alkalmazzak sertések, baromfik és nyulak
esetében.

A tiamulint tartalmazé premixeket az Eurdpai Unidban kiilonb6z6 fantazianeveken forgalmazzak, és az
engedélyezett premixkészitmények alapjait a tiamulin-hidrogén-fumarat klilénb6z6, 0,8%-0s, 2%-o0s,
10%-0s és 80%-0s koncentracidi képezik. A célallatfajok a sertések, csirkék, pulykak és nyulak.

A Tiamutin premix és kapcsoldédd nevekre vonatkozd, nemzetileg engedélyezett alkalmazasi elGirdsok
k6zott unidszerte megmutatkozd kilonbségek miatt, kiilonos tekintettel az alkalmazasi javallatokra, a
beadandd mennyiségre, az alkalmazas modjara és az élelmezés-egészségligyi varakozasi idére, 2008.
szeptember 18-an frorszag és Belgium a 2001/82/EK iranyelv 34. cikke értelmében az ligyet az
Eurépai Gydgyszeriigyndkség elé utalta.

A beterjesztési eljaras 2008. oktéber 15-én kezd6dott. A kinevezett el6add és tarseléadd Prof. Stane
Srdic, illetve Dr. Karolina Torneke voltak. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2009. aprilis 20-
an és 2009. november 16-an irasbeli magyarazatokat nyujtottak be, mig 2010. februar 10-én szdbeli
magyarazatokra kerult sor.

Az el6addknak a jelenleg rendelkezésre all6 adatokrol sz616 értékelése alapjan a CVMP 2010. marcius
10-én véleményt fogadott el, amelyben azt ajanlotta, hogy a javallatok, a beadandd mennyiség, az
alkalmazas mddja és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k harmonizalasa érdekében az
alkalmazasi elGirds és a cimkeszOveg szempontjabdl modositsdk a forgalomba hozatali engedélyeket.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben taldlhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a médositott alkalmazasi elbiras és cimkeszéveg pedig a III. mellékletben talalhatdk.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 27-én hatarozata tartalmazza.

! A 2001/82/EK irdnyelv 34. cikke
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