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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk! szerint inditott beterjesztést kévetd vélemény
a sertések szamara szajon at, a takarmanyban vagy az
ivovizben alkalmazott, tilozin tartalmu allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozdan

Nemzetkdzi szabadnév (INN): tilozin

Hattér-informacio

A tilozin egy makrolid antibiotikum, amelyet a Streptomyces fradiae termel. FOként a Gram-pozitiv
baktériumok és a mikoplazmak ellen hat. Az Enterobacteriaceae ellen hatdstalan. A tilozint, valamint
foszfat és tartarat sojat élelmiszertermeld allatfajoknal alkalmazzak az érzékeny korokozok altal
okozott betegségek kezelésére. Szajon at vagy parenteralisan alkalmazhato. A tilozint nem
alkalmazzak a human gydgyaszatban.

2013. oktdber 30-an Svédorszag a 2011/82/EK irdnyelv 35. cikke szerinti beterjesztést nydljtott be az
Ugyndkségnek a sertések szamara szajon at, a takarmanyban vagy az ivovizben alkalmazott, tilozin
tartalmu allatgyogyaszati készitmények vonatkozasaban. A CVMP-t felkérték, hogy vizsgalja meg, a
tilozin még mindig hatékony-e a (Brachyspira hyodysenteriae altal okozott) sertés dizentéria ellen, és
indokolt-e a harom hetet meghaladd kezelési idétartam.

A beterjesztési eljaras 2013. november 6-an kezd6dott. A bizottsag E. Perssont jel6lte ki el6addoként és
A. Wachnik-Swiecickat tarseléadoként. 2014. mércius 7-én a kérelmezék és a forgalomba hozatali
engedély jogosultjai irdsos észrevételeket nyljtottak be az ajanldsok és a terméktajékoztaté javasolt
valtoztatdsai vonatkozasaban.

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése alapjan a CVMP Ugy itélte meg, hogy e termékek
altalanos el6ny-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztaté modositdsa mellett. Ezért a
bizottsdg 2014. majus 8-an konszenzussal pozitiv véleményt fogadott el, amelyben javasolta a
sertések szamara szajon at, a takarmanyban vagy az ivévizben alkalmazott, tilozin tartalmu
allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyei feltételeinek mddositdsat.

! A médositott 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke
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Az érintett termékek nevét tartalmazd lista az I. mellékletben taldlhatd. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. melléklet tartalmazza, a III. mellékletben pedig megtaldlhaték az alkalmazasi
el6irdsok, a cimkeszbdveg és hasznalati utasitdsok mddositasai.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2014. julius 31-i hatarozata tartalmazza.

A 35. cikk szerint inditott beterjesztést kévet6 vélemény a sertések szamara szajon

at, a takarmanyban vagy az ivévizben alkalmazott, tilozin tartalmu allatgyogyaszati
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