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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

Az el6keverék-kilogrammonként 40 g, 100 g, illetve
200 g tilmikozint tartalmazd, nyulaknak adott
gyogyszeres takarmanyhoz adagolt elokeverékekre
vonatkozd, 35. cikk® szerinti beterjesztést kévetd
vélemeény

Nemzetk6zi szabadnév (INN): tilmikozin

Hattér-informacio

A tilmikozin a makrolid csoportba tartozo félszintetikus antibiotikum. Az el6keverék-kilogrammonként
40 g, 100 g, illetve 200 g tilmikozint tartalmazd gyogyszeres takarmanyhoz adagolt elGkeverékek
sertéseknél és nyulaknal javallt allatgyégyaszati készitmények a tilmikozinre érzékeny
mikroorganizmusok altal okozott |égzGszervi betegségek megel6zésére és kezelésére.

2011. aprilis 8-an az Eurdépai Bizottsag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke alapjan beterjesztést nydjtott
be az Ugynékségnek az el6keverék-kilogrammonként 40 g, 100 g, illetve 200 g tilmikozint tartalmazo,
nyulaknak adott gydgyszeres takarmanyhoz adagolt el6keverékekre vonatkozdan. A CVMP-t felkérték,
hogy nyilvanitson véleményt a nyulaknak adott allatgyégyaszati készitmény ajanlott dézisa és a
takarmanyban valé felhasznalasi aranya tekintetében.

A beterjesztési eljaras 2011. majus 5-én kezdddoétt. A bizottsdg Dr Cristina Mufioz Maderot nevezte ki
el6addnak, és Dr. Petras Maciulskist tarseléadonak. 2011. augusztus 31-én és 2012. januar 20-an a
forgalomba hozatali engedély jogosultja irasbeli indoklast nyudjtott be.

A jelenleg hozzaférhet6 adatok értékelése alapjan a CVMP megallapitotta, hogy e termékek altalanos
elény-kockazat profilja tovabbra is pozitiv azzal a fenntartassal, hogy az el6keverék-kilogrammonként
40 g, 100 g, illetve 200 g tilmikozint tartalmazd, nyulaknak adott gyégyszeres takarmanyhoz adagolt

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke
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el6keverékekre vonatkozd forgalomba hozatali engedélyeket a termékinformacid és a forgalomba
hozatali engedélyek feltételeinek javasolt valtoztatasaival 6sszhangban mdédositani kell. A bizottsag
2012. marcius 7-én pozitiv véleményt fogadott el, melyben javasolta az el6keverék-kilogrammonként
40 g, 100 g, illetve 200 g tilmikozint tartalmazé, nyulaknak adott gydgyszeres takarmanyhoz adagolt
el6keverékekre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedélyek megvaltoztatasat.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kdvetkeztetések
az alkalmazasi el6irds modositasaival egyitt a II. mellékletben, a cimkeszoveg a III. mellékletben, a
forgalomba hozatali engedély feltételei pedig a IV. mellékletben talalhatéok.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2012. junius 14-i hatarozata tartalmazza.

Az el6keverék-kilogrammonként 40 g, 100 g, illetve 200 g tilmikozint tartalmazo,

nyulaknak adott gydgyszeres takarmanyhoz adagolt el6keverékekre vonatkozo, 35.

cikkOF szerinti beterjesztést kovetd vélemény
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