I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserdsségeinek, az allatfajoknak,
az alkalmazas modjainak és az egyes tagallamokban a
kérelmezok és a forgalombahozatali engedély
jogosultjainak felsorolasa
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Ausztria Biovet JSC Axentyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. Injektionslosung flr alkalmazas
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen
Bulgaria und Schweine

Ausztria Ceva Santé Animale TILJET Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere alkalmazas
33500 Libourne
France

Ausztria Richter Pharma AG Tylan 200 mg/ml - Tilozin bazis | 200 mg/ml oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Feldgasse 19 Injektionslosung fir alkalmazas
4600 Wels Rinder und Schweine
Austria

Ausztria Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 Injektionslésung fir alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | Rinder, Schafe, Ziegen
Belgium und Schweine

Ausztria Vetoquinol Osterreich Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
GmbH Injektionslosung fir alkalmazas
GuBhausstraBe 14/5 Rinder und Schweine
1040 Vienna
Austria

Belgium Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
France

alkalmazas
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Belgium Cross Vetpharm Group Ltd. | BILOVET 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Broombhill Road alkalmazas
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Belgium Eli Lilly Benelux NV Tylan 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Division Elanco Animal alkalmazas
Health
Markiesstraat 1
B-1000 Brussel
Belgium

Belgium Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Belgium Vetoquinol NV/SA Tylucyl 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Kontichsesteenweg 42 alkalmazas
2630 Aartselaar
Belgium

Bulgaria Biovet JSC PHARMASIN 50 solution | Tilozin bazis | 50 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. for injection alkalmazas
4550 Peshtera
Bulgaria

Bulgaria Biovet JSC TYLOVET B -50 solution | Tilozin bazis | 50 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis

39, Petar Racov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

for injection for cattle,
sheep, goats, swine,
dogs and cats

alkalmazas
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Bulgaria Biovet JSC TYLOVET B -200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. solution for injection for alkalmazas
4550 Peshtera cattle, sheep, goats,
Bulgaria swine and dogs

Bulgaria Biovet JSC TYLMASIN 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. solution for injection for alkalmazas
4550 Peshtera cattle, sheep, goats and
Bulgaria pigs

Bulgaria Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére solution for injection for alkalmazas
33500 Libourne cattle, sheep, goats and
France pigs

Bulgaria Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 solution for injection for alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | cattle, sheep, goats and
Belgium pighs

Horvatorszag Ceva Santé Animale Tyljet, 200 mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére otopina za injekciju za alkalmazas
33500 Libourne goveda i svinje
France

Horvatorszag Vetoquinol SA Tylucyl, 200 mg/mL, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois otopina za injekciju za alkalmazas
70200 Lure goveda i svinje
France

Ciprus Cross Vetpharm Group Ltd. | Bilosin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Broomhill Road
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Solution for Injection
for pigs

alkalmazas
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Ciprus Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois €VETIPo diaAupa yia alkalmazas
70200 Lure BooeIdr| kal xoipoug
France

Cseh Ceva Santé Animale Tiljet, 200mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis

Koztarsasag 10, av. de La Ballastiere Injekéni roztok pro skot alkalmazas
33500 Libourne a prasata
France

Cseh Vétoquinol s. r. o. Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Koztarsaséag Zamecnicka 411 injek¢ni roztok pro skot alkalmazas
288 02 Nymburk a prasata
Czech Republic

Dania Biovet JSC Tylovet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. alkalmazas
4550 Peshtera
Bulgaria

Dania Ceva Animal Health A/S TILJET Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Ladegardsvej 2 alkalmazas
DK-7100 Vejle
Denmark

Dania Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Lyskeer 3E, 2. tv. alkalmazas
2730 Herlev
Denmark

Dania Huvepharma N.V. Tylamasin Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

alkalmazas
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Dania Vetoquinol Scandinavia AB | Tylucyl Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Lyngbyvej 20 alkalmazas
2100 Kgbenhavn @
Denmark

Esztorszag Ceva Santé Animale Tyljet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere alkalmazas
33500 Libourne
France

Esztorszag Huvepharma N.V. Pharmasin Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Esztorszag Vetoquinol SA Tylucyl Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois alkalmazas
70200 Lure
France

Finnorszag Ceva Santé Animale Tyljet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere alkalmazas
33500 Libourne
France

Finnorszag Elanco Animal Health A/S Tylan vet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Lyskeer 3E, 2. tv. alkalmazas
2730 Herlev
Denmark

Franciaorszag | Aniserve GmbH TYLOVECTIN 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Geyerspergerstr. 27
80689 Munchen
Germany

SOLUTION INJECTABLE
POUR BOVINS,
CAPRINS ET PORCINS

alkalmazas
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Franciaorszdg | Bimeda Animal Health BILOVET 200 MG/ML Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Limited SOLUTION INJECTABLE alkalmazas
2, 3 & 4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Ireland

Franciaorszag | Biovet JSC AXENTYL 200 MG/ML Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. SOLUTION INJECTABLE alkalmazas
4550 Peshtera POUR BOVINS, OVINS,
Bulgaria CAPRINS ET PORCINS

Franciaorszag | Ceva Santé Animale TILJET 200 MG/ML Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere SOLUTION INJECTABLE alkalmazas
33500 Libourne POUR BOVINS OVINS
France CAPRINS ET PORCINS

Franciaorszdg | Ceva Santé Animale TYLOSINE CEVA 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere MG/ML SOLUTION alkalmazas
33500 Libourne INJECTABLE POUR
France BOVINS OVINS

CAPRINS ET PORCINS

Franciaorszdg | Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 solution injectable pour alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | bovis ovins caprins et
Belgium porcins

Franciaorszag | Lilly France TYLAN 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis

24 Boulevard Vital Bouhot
92200 Neuilly Sur Seine
France

alkalmazas
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Franciaorszag | Vetoquinol SA TYLUCYL 200 MG/ML Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois SOLUTION INJECTABLE alkalmazas
70200 Lure POUR BOVINS ET
France PORCINS

Németorszag Bela-Pharm GmbH & Co.KG | Tylobel 25% Tilozin bazis | 250 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Lohner Str. 19 alkalmazas
49377 Vechta
Germany

Németorszéag Bimeda Chemicals Bilovet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Broomhill Road Injektionslésung fur alkalmazas
Tallaght Rinder und Schweine
Dublin 24
Ireland

Németorszag Biovet JSC Tylmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. Injektionslosung flr alkalmazas
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen
Bulgaria und Schweine

Németorszag Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere solution for injection for alkalmazas
33500 Libourne cattle, pigs, sheep and
France goates

Németorszag Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Injektionslésung fur
Rinder, Schafe, Ziegen
und Schweine

alkalmazas
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Németorszag Lilly Deutschland GmbH Tylan 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Abteilung Elanco Animal alkalmazas
Health
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
Germany

Németorszag Selectavet Dr. Otto Fischer | Tylosel-200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Am Kogelberg 5 alkalmazas
D-83629 Weyarn/Holzolling
Germany

Németorszéag Vetoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Reichenbachstr. 1 alkalmazas
D-85737 Ismaning
Germany

Gorogorszag Biovet JSC Tylmasin Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. alkalmazas
4550 Peshtera
Bulgaria

Gorogorszag Ceva Hellas LLC Tiljet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
15 Agiou Nikolaou Street alkalmazas
17455 Alimos
Greece

Gorogorszag Eli Lilly Regional Operations | Tylan 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
GmbH, alkalmazas

Elanco Animal Health,
Kolblgasse 8 - 10,
1030 Vienna,

Austria
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Gorogorszag Huvepharma N.V. Pharmasin Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium
Gorogorszag Vetoquinol SA Tylucyl Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois alkalmazas
70200 Lure
France
Magyarorszag | Biovet JSC TYLMASIN 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. oldatos injekcio alkalmazas
4550 Peshtera szarvasmarhak, juhok,
Bulgaria kecskék és sertések
részére
Magyarorszag | Ceva-Phylaxia Zrt. Tiljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Szallas u. 5. solution for injection for alkalmazas
1107 Budapest cattle, pigs, sheep and
Hungary goats
Magyarorszag | Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 oldatos injekcio alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | szarvasmarhak, juhok,
Belgium kecskék és sertések
részére
Magyarorszag | Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Magny-Vernois
70200 Lure
France

oldatos injekcio
szarvasmarhak és
sertések részére

alkalmazas
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frorszag Bimeda Chemicals Bilosin 200mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Broomhill Road Solution for Injection alkalmazas
Tallaght
Dublin 24
Ireland

frorszag Biovet JSC Tylosin Biovet JSC 200 | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. mg/ml solution for alkalmazas
4550 Peshtera injection for cattle,
Bulgaria sheep, goats and pigs

frorszag Cross Vetpharm Group Ltd. | Bilovet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Broomhill Road Solution for Injection alkalmazas
Tallaght, Dublin 24 for Cattle and Pigs
Ierland

frorszag Elanco GmbH, Tylan 200, 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Heinz-Lohmann-Strasse 4 Solution for Injection alkalmazas
27472 Cuxhaven
Germany

frorszag Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | for Cattle and Pigs
Belgium

frorszag Vetoquinol Ireland Limited | Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis

First Floor, Segrave House
19-20 Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

Solution for Injection
for Cattle and Pigs

alkalmazas
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Olaszorszag Biovet JSC AXENTYL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. soluzione iniettabile per alkalmazas
4550 Peshtera bovini, ovini, caprini e
Bulgaria suini

Olaszorszag Ceva Santé Animale TILJET 20, 200 mg/ml, | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére soluzione iniettabile per alkalmazas
33500 Libourne bovini, suini, cani.
France

Olaszorszag Ceva Santé Animale TYLOSINE CEVA Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere alkalmazas
33500 Libourne
France

Olaszorszag Cross Vetpharm Group Ltd. | Bilovet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Broombhill Road soluzione iniettabile per alkalmazas
Tallaght, Dublin 24 bovini e suini
Ierland

Olaszorszag Eli Lilly Italia SpA TYLAN® 200, 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Via Gramsci 731-733, mg/ml soluzione alkalmazas
50019 Sesto Fiorentino - FI | iniettabile, per bovini e
Italy suini.

Olaszorszag FATRO S.P.A. SUPRATIL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis

Via Emilia, 285

40064 Ozzano Dell'Emilia
(Bologna)

Italy

soluzione iniettabile per
bovini e suini

alkalmazas
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Olaszorszag FATRO S.P.A. VETIL, 200 mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Via Emilia, 285 soluzione iniettabile per alkalmazas
40064 Ozzano Dell'Emilia bovini, suini e cani
(Bologna)
Italy

Olaszorszag Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 soluzione iniettabile per alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | bovini, ovini, caprini e
Belgium suini

Olaszorszag Vetoquinol Italia S.r.l. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Via Piana 265 soluzione iniettabile per alkalmazas
47032 Bertinoro (FC) bovini e suini
Italy

Lettorszag Ceva Santé Animale Tylosine Ceva 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere mg/ml skidums alkalmazas
33500 Libourne injekcijam liellopiem un
France cukam

Lettorszag Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 skidums injekcijam alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | liellopiem, aitam,
Belgium kazam un cukam

Lettorszag Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis

Magny-Vernois
70200 Lure
France

Skidums injekcijam
liellopiem un cikam

alkalmazas
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Litvania Ceva Santé Animale Tilject 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére injekcinis tirpals alkalmazas
33500 Libourne galvijams ir kiauléms.
France

Litvania Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 injekcinis tirpalas alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | kiauléms, galvijams,
Belgium avims ir ozkoms

Litvania Huvepharma N.V. PHARMASIN 50 mg/ml | Tilozin bazis | 50 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 injekcinis tirpalas alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | kiauléms, galvijams,
Belgium avims, ozkoms, Sunims

ir katéms

Litvania Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois injekcinis tirpalas alkalmazas
70200 Lure galvijams ir kiauléms
France

Luxemburg Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére alkalmazas
33500 Libourne
France

Luxemburg Cross Vetpharm Group Ltd. | BILOVET 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis

Broombhill Road
Tallaght, Dublin 24
Ireland

alkalmazas
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Luxemburg Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Luxemburg Vetoquinol NV/SA Tylucyl 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Kontichsesteenweg 42 alkalmazas
2630 Aartselaar
Belgium

Hollandia Aniserve Tylovectin 200 mg Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Geyerspergerstrasse 27 oplossing voor injectie alkalmazas
80689 Munchen voor runderen,
Germany geitenen varkens

Hollandia Bimeda Animal Health Bilovet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Limited oplossing voor injectie alkalmazas
2, 3 & 4 Airton Close voor runderen en
Tallaght varkens
Dublin 24
Ireland

Hollandia Elanco GmbH, Tylan 200 injectie Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Heinz-Lohmann-Strasse 4 oplossing voor injectie alkalmazas
27472 Cuxhaven voor rund, kalf en
Germany varken

Hollandia Floris Veterinaire Produkten | Tylosine 20% P.I. Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

B.V.

Kempenlandstraat 33-35
5262 GK Vught

The Netherlands

alkalmazas
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Hollandia Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 oplossing voor injectie alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | voor runderen en
Belgium varkens

Hollandia Vetoquinol B.V. Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Postbus 3191 oplossing voor injectie alkalmazas
Hertogenbosch voor runderen en
5232 DD's Hertogenbosch varkens.
The Netherlands

Norvégia Ceva Santé Animale Tyljet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiere alkalmazas
33500 Libourne
France

Lengyelorszag | Biovet JSC Tylozyna Biovet JSC Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. alkalmazas
4550 Peshtera
Bulgaria

Lengyelorszag | Ceva Animal Health Polska | Tiljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Sp. z 0.0. solution for injection for alkalmazas
Ul. Okrzei 1a cattle, pigs, sheep and
03-715 Warsaw goats
Poland

Lengyelorszag | Cross Vetpharm Group Ltd. | Bilovet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Broombhill Road
Tallaght, Dublin 24
Ireland

alkalmazas
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Alkalmazas
madja

Lengyelorszag

Drwalewskie Zaktady
Przemystu
Bioweterynaryjnego S.A.
6 Grdjecka str.

05-651 Drwalew

Poland

Biotyl 200

Tilozin bazis

200 mg/ml

Oldatos injekcié

Sertés

Intramuszkularis
alkalmazas

Lengyelorszag

Drwalewskie Zaktady
Przemystu
Bioweterynaryjnego S.A.
6 Grojecka str.

05-651 Drwalew

Poland

Biotyl 50

Tilozin bazis

50mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Intramuszkularis
alkalmazas

Lengyelorszag

Huvepharma N.V.
Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Pharmasin

Tilozin bazis

200 mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Intramuszkularis
alkalmazas

Lengyelorszag

Vetoquinol Biowet Sp. z
0.0.

ul. Kosynieréw Gdynskich
13-14

66-400 Gorzow
Wielkopolski

Poland

Tylucyl

Tilozin bazis

200 mg/ml

Oldatos injekcié

Sertés

Intramuszkularis
alkalmazas

Portugalia

Biovet JSC

39, Petar Racov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

TYLMASIN 200 mg/ml
solugdo injetavel para
bovinos, ovinos,
caprinos e suinos

Tilozin bazis

200 mg/ml

Oldatos injekcio

Sertés

Intramuszkularis
alkalmazas
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Portugalia Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 solugdo injetavel para alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | bovinos, ovinos,
Belgium caprinos e suinos
Portugalia Laboratorios Syva S.A.U JECTYL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Av. del Parroco Pablo Diez, | solugdo injetavel para alkalmazas
49 bovinos, suinos e cdes
24010 San Andrés del
Rabanedo
Léon
Spain
Portugalia Lilly Portugal, Produtos Tylan 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Farmacéuticos, Lda Solugdo injetavel para alkalmazas
Torre Ocidente bovinos e suinos
Rua Galileu Galilei, N.° 2,
Piso 7 Fragao A/D
1500-392 Lisboa
Portugal
Portugalia Vétoquinol, Unipessoal Lda. | Tylucyl 200 mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Rua Consigliéri Pedroso, solugdo injetavel para alkalmazas
123- Edificio H bovinos e suinos
2730-056 Barcarena
Portugal
Romania Biovet JSC Tylmasin Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis

39, Petar Racov Str.
4550 Peshtera
Bulgaria

alkalmazas
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Romania Cross Vetpharm Group Ltd. | BILOVET 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Broombhill Road alkalmazas
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Romania Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection alkalmazas
2600 Antwerpen (Berchen) | for Cattle and Pigs
Belgium

Romania Vetoquinol SA Tylucyl 200 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois alkalmazas
70200 Lure
France

Szlovakia Biovet JSC TYLOVET B- 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. injekény roztok pre alkalmazas
4550 Peshtera hovadzi dobytok a
Bulgaria oSipané

Szlovakia Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
10, av. de La Ballastiére solution for injection for alkalmazas
33500 Libourne cattle and pigs
France

Szlovakia Vétoquinol s.r.o TYLUCIL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Zamecnicka 411 injekény roztok pre alkalmazas
288 02 Nymburg hovadzi dobytok a
Ceska Republika odipané

Szlovénia Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

10, av. de La Ballastiére
33500 Libourne
France

solution for injection for
cattle and pigs

alkalmazas
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Szlovénia Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Magny-Vernois raztopina za injiciranje alkalmazas
70200 Lure za govedo in prasice
France
Spanyolorszag | Bimeda Animal Health BILOVET 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Limited SOLUCION INYECTABLE alkalmazas
2, 3 & 4 Airton Close PARA BOVINO Y
Tallaght PORCINO
Dublin 24
Ireland
Spanyolorszag | Biovet JSC TILOSINA BIOVET JSC Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
39, Petar Racov Str. 200 mg/ml SOLUCION alkalmazas
4550 Peshtera INYECTABLE PARA
Bulgaria BOVINO OVINO
CAPRINO Y PORCINO
Spanyolorszag | Ceva Salud Animal, S.A. TYLJET 200 MG/ML Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Avinguda Diagonal, 609 - SOLUTION FOR alkalmazas
615 INJECTION FOR CATTLE
08028 Barcelona AND PIGS
Spain
Spanyolorszag | Elanco GmbH, TRELACON 200.000 Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Heinz-Lohmann-Strasse 4 UI/ml SOLUCION alkalmazas
27472 Cuxhaven INYECTABLE
Germany
Spanyolorszag | Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

SOLUCION INYECTABLE
PARA BOVINO OVINO
CAPRINO Y PORCINO

alkalmazas

20/33




EU/EGT Kérelmezo / Név INN Hataser6sség | Gyégyszerforma | Allatfaj | Alkalmazas

tagallam Forgalombahozatali madja
engedély jogosultja

Spanyolorszag | Industrial Veterinaria, S.A. | TILOSINA 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Esmeralda, 19 GANADEXIL solucion alkalmazas
08950 Esplugues de inyectable
Llobregat
Barcelona
Spain

Spanyolorszag | Laboratorios e Industrias TILOSIVEN 200 mg/ml | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Iven, S.A. SOLUCION INYECTABLE alkalmazas
Calle de Luis I, 56
28031 Madrid
Spain

Spanyolorszag | Laboratorios e Industrias TISERGEN 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Iven, S.A. alkalmazas
Calle de Luis I, 56
28031 Madrid
Spain

Spanyolorszag | Laboratorios Syva S.A.U TILOSUL Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis

Av. del Parroco Pablo Diez,
49

24010 San Andrés del
Rabanedo

Léon

Spain

alkalmazas
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Spanyolorszag | Mevet TILOVALL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Poligono Ind El Segre SOLUCION INYECTABLE alkalmazas
Avenida de la Industria,
Parc 410
25191 Lleida, Lérida
Spain
Spanyolorszag | Vetoquinol Especialidades TYLUCYL 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Veterinarias S.A. SOLUCION INYECTABLE alkalmazas
Carreta de Fuencarral, 24 PARA BOVINO Y
Edificio Europa I CERDOS
28108 Madrid
Spain
Svédorszag Ceva Animal Health AB TILJET Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Annedalsvagen 9 alkalmazas
227 64 Lund
Sweden
Svédorszag Elanco Animal Health A/S Tylan Vet Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Lyskaer 3E, 2. tv. alkalmazas
2730 Herlev
Denmark
Svédorszag Vetoquinol Scandinavia AB | Tylucyl Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcio Sertés Intramuszkularis
Torgattan 2 alkalmazas
26521 Astorp
Sweden
Egyesllt Aniserve Tylovectin 200 Solution | Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Kiralysag Geyerspergerstrasse 27 for Injection for Cattle, alkalmazas

80689 Munchen
Germany

Goats and Pigs
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Egyesilt Bimeda Animal Health Bilosin 200mg/ml, Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Kiralysag Limited Solution for Injection alkalmazas

2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght

Dublin 24

Ireland
Egyesilt Bimeda Animal Health Bilovet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Kiralysag Limited Solution for Injection alkalmazas

2, 3 & 4 Airton Close for Cattle and Pigs

Tallaght

Dublin 24

Ireland
Egyesllt Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Kiralysag 10, av. de La Ballastiére Solution for Injection alkalmazas

33500 Libourne for Cattle and Pigs

France
Egyesilt Eli Lilly and Company Tylan 200, 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcié Sertés Intramuszkularis
Kiralysag Limited Solution for Injection alkalmazas

Elanco Animal Health

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

UK
Egyesllt Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin bazis | 200 mg/ml Oldatos injekcid Sertés Intramuszkularis
Kiralysag Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection alkalmazas

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

for Cattle and Pigs
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II. melléklet
Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati

készitmény jellemzoinek osszefoglaloit érinto modositasok
indoklasa
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A sertések szamara intramuszkularis alkalmazasra szant
oldatos injekcioé formajaban forgalmazott, (egyetien
hatéanyagként) tilozin bazist tartalmazo allatgyogyaszati
készitmények (lasd I. melléklet) tudomanyos értékelésének
atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A tilozin egy makrolid antibiotikum, amelyet a Streptomyces fradiae termel. FOként a Gram-pozitiv
baktériumok és a mikoplazmak ellen hat. Az Enterobacteriaceae ellen hatastalan. A tilozint, valamint
foszfat és tartarat sojat allatgydgyaszati készitményként alkalmazzak érzékeny kdérokozdk altal okozott
betegségek kezelésére. Szajon at vagy parenteralisan alkalmazhatd. A makrolidok kritikus fontossagu
antimikrobidlis szerek a human és allatgyogyaszatban egyarant, azonban a tilozint nem alkalmazzak a
human gydgyaszatban.

Decentralizalt eljaras keretében a 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (1) bekezdése alapjan
forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket, vagyis generikus kérelmet nyUjtottak be két
allatgyogyaszati készitmény vonatkozasaban, amelyben Franciaorszag szerepelt referencia-
tagallamként (FR/V/0325/001/DC és FR/V/0326/001/DC). A referencia-készitmény a Tylan 200 oldatos
injekciod volt, amely kilénb6z6 tagallamokban engedélyezett. A decentralizalt eljarasok soran
nyilvanvaléva valt, hogy az Eurdpai Unidban sertések esetén kilonbozd, 5-t6l 46 napig terjedd
engedélyezett élelmezés-egészségiigyi varakozasi idék vonatkoznak a ,Tylan 200 oldatos injekcid"-ra.
Ezenkivil megallapitottak, hogy az injekcid mennyisége bizonyos tagallamokban korlatozott, mig
masokban nem. A klilonb6z6 készitmények adagoldsa is napi 10-20 mg/testtomeg-kg kozott valtozik,
3-5 napig tartd intramuszkularis alkalmazassal. A készitmények tébbségét (132-bsl 124-et) napi

10 mg/testtémeg-kg adagban kell alkalmazni. Négy készitmény esetében az ajanlott adagolas napi
20 mg/testtémeg-kg, a tobbi négynél pedig naponta kétszer 10 mg/testtomeg-kg.

Franciaorszag ugy itélte meg, hogy az Gigyet az Unidban a fogyasztdk biztonsaganak védelme
érdekében a CVMP elé kell utalni, és arra kérte a bizottsagot, hogy tekintse at a maradékanyag-
kitirtlésrél rendelkezésre allé 0sszes adatot, és javasoljon élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t a
sertések szamara intramuszkularis alkalmazasra szant oldatos injekcié formajaban forgalmazott,
(egyetlen hatdéanyagként) tilozin bazist tartalmazd, 6sszes allatgydgyaszati készitményre.

2. A rendelkezésre allo adatok attekintése

MinOségi és mennyiségi 6sszetétel

Informacidkat bocsatottak rendelkezésre az érintett készitmények 6sszetételére vonatkozdan
(n = 132). A tilozin koncentracidja 127 készitmény esetében 200 mg tilozin bazis/ml. Négy
készitményben a koncentraciéo 50 mg tilozin bazis/ml, mig egy készitményben 250 mg tilozin bazis/ml.

A tilozin hataser6sségétdl figgetlenul az 6sszes érintett készitmény 0sszetétele nagyon hasonlé.
Valamennyi készitmény tartalmaz f6 segédanyagként propilén-glikolt és vizet, valamint
tartdsitészerként benzil-alkoholt és/vagy etanolt, amelyek nagyon kis koncentracidban vannak jelen a
készitményben. A propilén-glikol kiilénb6z6 koncentracidkban van jelen, de olyan tartomanyban, amely
varhatdéan nem befolyasolja jelentGsen a készitmény viszkozitasat, és kovetkezésképpen a hatéanyag
felszivodasat sem. A propilén-glikol koncentracioja vagy a tartdsitdszer tipusa ellenére valamennyi
készitmény cél pH-értéke hasonlo, és a készitmények slirlisége nagyon kozel all a vizéhez. Ennek
kovetkeztében az varhatd, hogy az injekcié beadasanak helyén torténd felszivodas tekintetében az
Osszes készitmény viselkedése hasonlo.
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Maradékanyag-Kkiiiriilés sertéshis és -bels6ség esetén

Hét maradékanyag-vizsgalat all rendelkezésre, amelyeket sertéseknél végeztek intramuszkularisan
beadott tilozin oldatos injekcioval. Hat vizsgalatot a kovetkez6k egyikével végeztek: Tylan 200 mg/ml,
Tisergen 200 mg/ml, Bilosin 200 mg/ml vagy Tilosina 200 mg/ml. Egy vizsgalat esetében nem ismert
az alkalmazott készitmény Osszetétele.

Két olyan maradékanyag-kitrilési vizsgalat érhet6 el, amelyek megfelelnek a helyes laboratérium
gyakorlatnak (GLP). E vizsgalatok egyikét 1990-ben végezték a Tylan 200 mg/ml oldatos injekcid nevl
készitménnyel. A kezelt sertések testtomege 19 kg és 26 kg kozé esett. Az allatokat 6 f6s csoportokba
osztva kezelték 5 napon at napi egyszer 10 mg/testtomeg-kg dézisban, 1,3 ml maximalis injekcidzott
mennyiséggel. Az allatokat a kezelés utan 6 oraval, valamint a 3., 7., 14. és 28. napon levagtak. A
vesében, a majban, a bérben + zsirszovetben, az izomban és az injekcié beadasanak helyén (200 g-os
magtertilet) HPLC-UV mddszerrel elemezték a tilozin maradékanyagainak jelenlétét, 50 ug/kg mérési
hatarértékkel (azaz a 100 ug/kg maximalis maradékanyag-hatarérték (MRL) felével). A tilozin 3 nap
elteltével csak az injekcié beadasanak helyén volt kimutathatd. Hét nappal az utolsé injekcié utan az
injekcié beadasanak helyérdl vett 6sszes mintaban az MRL alatt volt a maradékanyagok szintje. E
vizsgalat alapjan az 5 egymast kéveté napon 10 mg/testtémeg-kg adagolasra vonatkozdan
megallapithato és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasara vonatkozdan az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok harmonizalasara iranyuld megkozelitésrol sz6l6 CVMP
iranymutatasnak (EMEA/CVMP/036/95)! megfelel, ,alternativ” mddszer alapjan kiszamithato
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 30%-o0s biztonsagi rahagyassal 10 nap. Az ebben a
vizsgalatban tanulmanyozott maximalis mennyiség (1,3 ml) azonban kisebb, mint az ajanlott
mennyiség, mivel az allatok ebben a vizsgalatban kis tomegliek voltak (a VICH GL 48 40 kg-80 kg-os
sertéseket javasol). Kovetkezésképpen, ha ezt nagyobb sertésekre (hizékra vagy kocakra)
extrapolalnank, a teljes adagot tébb injekcidra kellene felosztani, ami nem tekinthetd kivitelezhet6
megoldasnak. Ezért ugy itélték meg, hogy ezt a vizsgdlatot nem lehet felhasznalni a sertések esetében
az érintett készitményekre vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasdhoz ebben
a beterjesztési eljarasban.

A masik, GLP-nek megfelel6 maradékanyag-kitrilési vizsgalatot 2010-ben végezték a Tisergen

200 mg/ml készitménnyel. A vizsgalatot nagyrészt a jelenlegi standardoknak megfelel6en végezték. A
kezelt sertésektdl az injekcié beadasanak helyérdl vett mintdk egy része azonban a CVMP
iranymutatasaban a magtertleti mintdhoz javasolt 500 g + 20%, illetve 300 g + 20% tomeg alatt volt
(EMEA/CVMP/542/03)2, és 366 g-440 g (magterileti minta), illetve 215 g-288 g (az injekcié beadasi
helyének kornyezetébdl vett minta) kozé esett. A vizsgalt készitmény pH-ja (az elemzési tanusitvany
alapjan) valamivel savasabb volt, mint ami a Tisergen 200 termékleirasaban a késztermékre
vonatkozoan szerepel, de a CVMP Ugy itélte meg, hogy a pH kismértékl eltérése nem befolyasolja a
maradékanyagok kitirilésére vonatkozd eredményeket. A vizsgalathoz hasznalt sertések testtomege
45,08 kg és 54,56 kg kozott mozgott (a VICH GL 48 ajanlasnak megfeleléen). Az allatokat 6 f6s
csoportokba osztva kezelték 5 napon at napi egyszer 20 mg/testtomeg-kg doézisban, 5,5 ml maximalis
injekcidzott mennyiséggel. Az allatokat a kezelés utani 7., 12., 17., 22. és 27. napon levagtak. A
vesében, a majban, a borben + zsirszovetben, az izomban és az injekcié beadasanak helyén
(magterilet és kdrnyez6 szévetek) validalt HPLC-UV moddszerrel elemezték a tilozin A, a marker
maradékanyag jelenlétét, 50 pug/kg mérési hatarértékkel (az MRL felével). A tilozin A kimutathato
mennyiségben csak az els6 két vagasi idopontban vett mintakban volt mérhetd (a kezelés utan 7 és 12
nappal). Az izomban, a majban, a vesében és a b6érben + zsirszdvetben a tilozin A koncentracidja
minden idépontban az MRL (100 pg/kg) alatt volt. Az injekcié beadasanak helyén a tilozin A

L A CVMP iranymutatasa az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k harmonizacidjara iranyuld megkdozelitésrol
(EMEA/CVMP/036/95) - link
2 A CVMP iranymutatdsa az injekcié beadasi helyén taldlhaté maradékanyagokrdl (EMEA/CVMP/542/03-FINAL) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/note-guidance-approach-towards-harmonisation-withdrawal-periods_en.pdf
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koncentraciéja a 6 mintabdl 5-ben haladta meg a mérési hatarértéket, és a kezelés utani 7. napon 6-
bdl kettd allatnal volt az MRL felett. A kezelés utani 12. napon csak egy minta volt a mérési hatarérték
felett. Kovetkezésképpen az e vizsgalatbdl szarmazd adatok szerint az 5 egymast kdveté napon napi
20 mg/testtobmeg-kg adagolas alapjan és az ,alternativ” mddszerrel, 30%-0s biztonsagi rdhagyassal
szamolva (a 12. napon a mérési hatarértéket meghaladé mintat figyelembe véve) 16 napos élelmezés-
egészségligyi hatarérték allapithatd meg, 5 ml-re korlatozott mennyiségl injekciéval.

1992-ben a Bilosin 200 mg/ml oldatos injekcio nev(i készitménnyel végeztek egy harmadik vizsgélatot,
amely nem felelt meg a GLP-nek. A vizsgalat elrendezése nem felel meg a jelenlegi standardoknak. A
vizsgalathoz hasznalt sertések testtomege 64 kg és 77 kg k6zott mozgott. Négy allatbdl allé
csoportokat kezeltek 12 éranként, allatonként 5 ml készitménnyel, azaz 12,5-15,6 mg/kg dozissal 3
napig, majd a kezelés utani 7., 14. és 21. napon levagtak az allatokat. A vesében, a majban, az
izomban és az injekcid helyén részlegesen validalt mikrobioldgiai mddszerrel elemezték a tilozin
jelenlétét, 200 pg/kg kimutathatosagi hatarértékkel (azaz az MRL kétszeresével). Az izomban és a
vesében a tilozin 6sszes koncentracidja minden idépontban a kimutathatésagi hatarérték alatt volt. Az
injekcié beadasanak helyén a tilozin koncentraciéja két allat esetében haladta meg a kimutathatdsagi
hatarértéket és az MRL-t a kezelés utani 7. napon, ezutan pedig a 14. és a 21. napra a
kimutathatdsagi hatarérték ala csékkent. A majban a tilozin koncentracidja a kezelés utani 7. napon az
Osszes allat, a kezelés utani 14. napon pedig harom allat esetében haladta meg a kimutathatdsagi
hatarértéket és az MRL-t (210 és 320 pg/kg kozétt volt), majd a 21. napra a kimutathatésagi
hatarérték ala csokkent. Ennek a vizsgalatnak az eredményei nehezen értelmezhetdk, mivel nem lehet
becslilni, hogy az e mddszerrel kimutatott tilozinkoncentracié milyen hanyada tilozin A (az MRL-re
vonatkoz6 marker maradékanyag a tilozin A). A majban zajlé metabolizmus fontos, és valdszinl, hogy
a tilozin A aranya csokken a kiindulasi termékhez képest. Borjakra vonatkozo6 adatok szerint példaul
intramuszkularis injekcié utan 4 éraval a tilozin A a jelen levé mikrobioldgiai maradékanyagoknak
36,7%-at teszi ki a vesében, 31%-at a majban és 70%-at az izomban, de az injekciordl nincsen
informacié (EMA, 1997)3. A CVMP Ugy itéli meg, hogy e vizsgalat alapjan nem allapithaté meg
megbizhatd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 a fenti hidnyossagok miatt, de kivaltképp a tilozin
maradékanyagainak kimutatasara alkalmazott mikrobioldgiai mddszer és az MRL-t meghaladd, magas
kimutathatdsagi hatarérték eredményeként.

1993-ban kettd, a GLP-nek nem megfelel6 maradékanyag-vizsgalatot végeztek sertéseken a Bilosin
200 mg/ml oldatos injekcid készitménnyel. E vizsgalatok elrendezése nem felel meg a jelenlegi
standardoknak. A vizsgalathoz hasznalt sertések testtomege 63,50 kg és 82,55 kg kozott mozgott.
Négy allatbdl allé csoportokat kezeltek allatonként 5 ml készitménnyel, azaz 12,1 mg/kg-15,7 mg/kg
dozissal naponta kétszer, 3 napig, majd a kezelés utani 21., 28. és 35. napon levagtak az allatokat. A
vesében, a majban, a zsirszévetben, a bérben, az izomban és az injekcio helyén (az injekcid helyérdl
vett mintardl nem all rendelkezésre informacio) részlegesen validalt mikrobioldgiai mddszerrel
elemezték a tilozin jelenlétét, 100 pg/kg mérési hatarértékkel (azaz az MRL-lel megegyezé értékkel).
Az izomban, a zsirszévetben, a bérben, a vesében és az injekcié helyén a 21., a 28. és a 35. napon a
tilozin 0sszes koncentracidja a mérési hatar (100 ug/kg) alatt volt. A majban az utols6é adag utani 21.
és 28. napon a tilozinkoncentracié az MRL felett volt , majd a 35. napra az MRL ala csokkent. A korabbi
vizsgalathoz hasonldan e két, GLP-nek nem megfeleld vizsgalat eredményeit is nehéz értelmezni és az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idék megallapitasa céljabdl felhasznalni, kiilonds tekintettel arra,
hogy ez a modszer nem teszi lehetévé, hogy az emlitett mikrobioldgiai mddszerrel kimutatott
tilozinkoncentracié mekkora hanyada felel meg tilozin A-nak. Emiatt a CVMP Ugy itéli meg, hogy ebbdl
a vizsgalatbdl a vizsgalat szamos hidnyossaga (klilondsen a mikrobioldgiai mdédszer alkalmazasa) miatt
nem lehet megbizhatd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t megallapitani.

3 https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/tylosin-summary-report-3-committee-veterinary-medicinal-
products en.pdf
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Rendelkezésre allt egy tovabbi, szakértdi értékelés ala vetett vizsgalat, amelyet a Tilosina 200 mg/ml
készitménnyel végzett Prats és mtsai. 2002-ben#*. E vizsgalat GLP-statuszardl nem talalhatd informacio
a kézleményben, és a vizsgalat elrendezése nem felel meg az 6sszes jelenlegi standardnak. A sertések
testtomege 28 kg és 32 kg kozé esett. Négy allatbdl allé csoportokat kezeltek naponta egyszer

10 mg/testtémeg-kg adaggal 5 napig, majd a kezelés utani 3., 7., 10. és 14. napon levagtak az
allatokat. A vesében, a majban, a bérben + zsirszovetben, az izomban és az injekcié beadasanak
helyén (250 g-os magterilet) HPLC-UV moddszerrel elemezték a tilozin A, a marker maradékanyag
jelenlétét, 50 ug/kg mérési hatarértékkel. A kezelés utani 10. és 14. napon minden minta a mérési
hatarérték alatt volt. A majban a tilozin A koncentraciéja minden idépontban az MRL (100 pg/kg) alatt
volt. Az izomban egy mintaban volt a koncentracié az MRL-lel egyenl6, a kezelés utani 7. napon. A
vesében és a blrben + zsirszévetben egy minta koncentracidja haladta meg az MRL-t a kezelés utani
3. és 7. napon. Az injekcié beadasanak helyén a tilozin A koncentracidja az utolsé adag beadasa utani
3. és 7. napon az 6sszes mintaban az MRL felett volt. A vizsgalt allatok testtomege alapjan becsiltek
szerint az injekcié maximalis mennyisége 1,6 ml-nél kevesebb volt. Az ebbdl az adatkészletbdl az
alternativ modszerrel, 30%-0s biztonsagi rahagyassal szamithato élelmezés-egészségligyi varakozasi
id6 5 egymast kovet6 napig napi 10 mg/kg testtomeg-kg ddzisra vonatkozéan 13 nap, 1,6 ml-es,
korlatozott mennyiségl injekcid mellett. Kévetkezésképpen, ha ezt nagyobb sertésekre (hizokra vagy
kocdkra) extrapolalnank, a teljes adagot tobb injekcidra kellene felosztani, ami nem tekinthetd
kivitelezhet6 megoldasnak. Ezért Ugy itélték meg, hogy ezt a vizsgalatot nem lehet felhasznalni a
sertések esetében az érintett készitményekre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6
meghatarozasahoz ebben a beterjesztési eljarasban.

Sertéseknél egy tovabbi, szakért6i értékelésnek alavetett maradékanyag-vizsgalatot végeztek egy
tilozinkészitménnyel, amelynek ¢sszetételérél semmilyen informacié nem all rendelkezésre (Moats et
al.19853). A vizsgalat elrendezése nem felel meg a jelenlegi standardoknak. A kezelt sertések
testtomege 80 kg és 110 kg kozé esett. Harom allatbdl all6 csoportokat kezeltek testtémeg-
kilogrammonként 8,8 mg tilozin egyszeri adagjaval, majd a kezelés utan 4 6raval, illetve az 1., 2., 4.
és 8. napon levagtak az allatokat. A vesét, a majat, az izmot és az injekcié beadasénak helyét (az
injekcid helyérdl vett mintardl nincsen informacio) elemezték két honappal a kisérlet utan (a tarolasi
koriilményekrdl és a tilozin stabilitdsarol nem all rendelkezésre informacid), a tilozin kimutatasara
HPLC-UV mddszert alkalmaztak, 100 ug/kg kimutathatdsagi hatarértékkel, és emellett mikrobiologiai
modszert is alkalmaztak a tilozin kimutatasara, 500 pg/kg kordli kimutathatdsagi hatarértékkel, am ez
utobbirdl nem allnak rendelkezésre validalasi adatok. Az izomban, a majban és a vesében 24 6raval a
kezelés utan egyik analitikai mddszerrel sem volt kimutathaté tilozinkoncentracié. Az injekcié
beadédsanak helyén 48 o6raval a kezelés utan egyik mddszerrel sem volt kimutathato
tilozinkoncentracié. Tekintve, hogy tobb hidnyossagot azonositottak, a CVMP nem tudott élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét megallapitani e vizsgalat alapjan. Megjegyzendd azonban, hogy a tobbi
jelentett vizsgalattal szemben mindossze 48 draval a kezelés utan az 6sszes maradékanyag az MRL
alatt volt. Ez az eredmény azonban komolyan megkérddjelezhetd, tekintve, hogy nem all
rendelkezésre informacié a mintak stabilitasardl a tarolasi idészakban.

Az élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozé k6z6s FAO/WHO szakért6i bizottsag egyik jelentésében egy
tovabbi maradékanyag-vizsgalatot foglalnak 6ssze, amelyet a Tylan 200 készitménnyel végeztek
(1991)8. Ezt a vizsgalatot Franciaorszagban nyujtottédk be a Tylan 200 eredeti forgalombahozatali
engedélye irdnti kérelemmel. Az elrendezése nem felel meg a jelenlegi standardoknak. A kezelt

4 Prats C., El Korchi G., Francesch R., Arboix M. and Perez B. (2002). Tylosin depletion from edible pig tissues. Res. Vet.
Sci. 73, 323-325.

5 Moats , W. A., Harris, E. W., and Steele, N. C. (1985), J. Assoc. Off. Anal. Chem., Comparison of liquid chromatographic
and bioassay procedures for determining depletion of intramuscularly injected tylosin.68, 413.

6 JECFA (1991). Tylosin. Forras: Residues of Some Veterinary Drugs in Animals and Foods. FAO Food and Nutrition Paper
41/4, Monographs prepared by the thirty-eight meeting of the Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives, Rome
22-31 January 1991, FAO, Rome 1991, 109-127.
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sertések testtomege kortlbelul 120 kg volt. Harom allatbol allé csoportokat kezeltek naponta kétszer
8,8 mg/testtomeg-kg adaggal 3 napig, legfeljebb 5 ml mennyiségl injekcidval, majd a kezelés utani
0.,2.,4.,7.,14., 21., 28. és 35. napon levagtak az allatokat. A vesében, a majban és az injekcid
beadasanak helyén (magterilet: 100 g-110 g) mikrobioldgiai mddszerrel elemezték a tilozin jelenlétét,
az MRL-lel megegyez6, 100 ug/kg mérési hatarértékkel, amelyrél semmilyen validalasi adat nem all
rendelkezésre. A maradékanyagok az injekcié beadasanak helyén voltak a legtovabb jelen, és 3
allatbdl egynél a kezelés utani 21. napon még mindig az MRL felett voltak. A kezelés utani 28. napon
az injekcid beadasanak helyérdl vett mintakban a maradékanyagok mennyisége a 100 pg/kg-os mérési
hatarérték ala csokkent. Megjegyzendd, hogy a kezelés utani 14-napra a mintaul szolgald 6sszes tobbi
szbvetben (vese és maj) az adott MRL-ek alatt voltak a maradékanyagok. E vizsgalat alapjan
semmilyen kovetkeztetést nem lehet levonni, mivel a jelentés igen hianyos, és olyan mikrobioldgiai
maddszeren alapult, amely nem teszi lehet6vé annak becslését, hogy a kimutatott tilozinkoncentracié
mekkora hanyada felel meg tilozin A-nak.

Megbeszélés

A jelen beterjesztési eljaras hatdlya ald 132 készitmény tartozik. Az 6sszes érintett készitmény
Osszetétele nagyon hasonld, kismértékl kilonbségekkel a hasznalt segédanyagok és a hatdéanyag, a
kismérték( kiulonbségek nem befolyasoljdk a maradékanyagok kilrlilését az injekciéo beadasanak
helyérdl. Tekintettel a beterjesztésben érintett 6sszes készitmény Gsszetételének hasonldsagara, és
figyelembe véve, hogy a tilozin és a segédanyagok koncentracidiban fennalld, kismértékil kilonbségek
nem befolyasoljak a maradékanyagok kilrlilését a sertések széveteiben, a CVMP véleménye az, hogy a
legmegalapozottabb vizsgdlatokbdl szarmazd, megbizhaté adatokat fel lehet hasznalni ahhoz, hogy
ebben a beterjesztési eljarasban az dsszes érintett készitményre nézve meghatarozzak az élelmezés-
egészségligyi varakozasi idoket.

Hét, sertésekre vonatkozé maradékanyag-vizsgalatot bocsatottak a CVMP rendelkezésére. Az Gsszes
rendelkezésre all6 maradékanyag-kilrilési vizsgalat adatai alapjan a bizottsag azt is megallapitotta,
hogy az injekcié beadasanak helye a meghatarozé szévet a maradékanyagokra nézve. A hét
rendelkezésre allé vizsgalat alapjan a CVMP azt a kévetkeztetést vonja le, hogy a Tisergen 200 mg/ml
készitménnyel végzett, GLP-nek megfeleld és a jelenlegi standardokkal 6sszhangban allé vizsgalat a
legmegbizhatobb vizsgalat, amely elérhetd, és ezt lehet felhasznalni a sertésekre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi idok kiszamitasahoz az 6sszes érintett termékre nézve (annak ellenére, hogy
az ehhez a vizsgalathoz alkalmazott készitmény pH-ja valamivel savasabb volt, mint a termékleirasban
jelentett pH). A vizsgalat adatai azt mutatjak, hogy a kezelés utani 12. napon csak egyetlen minta volt
az 50 pg/kg-os mérési hatarérték felett, am az MRL (100 pg/kg) alatt maradt. Az ,alternativ’ mddszer
alkalmazasaval egy tovabbi, 30%-0s biztonsagi tényezG6t épitettek be, amely 16 napos élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét eredményezett.

A Tisergen 200 mg/ml készitménnyel sertéseknél végzet maradékanyag-kilirilési vizsgalat eredményei
alapjan a bizottsag azt a kovetkeztetést vonja le, hogy az ebben a beterjesztési eljarasban érintett, ml-
élelmezés-egészségligyi varakozasi idot kell alkalmazni, az injekcid mennyiségét 5 ml-re korlatozva. A
Tylobel 25% elnevezés(i, ml-enként 250 mg tilozin bazist tartalmazé allatgydgyaszati készitményre
vonatkozoéan (forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-Pharm GmbH & Co.KG) a bizottsag
allaspontja az, hogy az injekcidéval beadand? tilozin teljes mennyiségének egyenlének kell lennie a
Tisergen 200 mg/ml készitménnyel végzett, masik maradékanyag-kilrllési vizsgalatban alkalmazottal,
amely alapjan az 6sszes tobbi érintett termékre vonatkozdan kiszamitjak az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi idét. Tekintve, hogy a Tisergen 200 mg/ml készitménnyel végzett vizsgalatban a maximalis
beadott tilozinmennyiség 1 g (5 ml * 200 mg/ml) volt, a Tylobel 25% injekcié maximalis mennyiségét
4 ml-re kell korlatozni. Ezt kovetGen egy tovabbi, 10%-o0s biztonsagi tényez6t itélnek megfelelének az
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abbdl ered6 esetleges bizonytalansagok figyelembevételéhez, hogy az injekcio kisebb mennyisége
befolyasolhatja a tilozin felszivodasanak sebességét az injekcidé beadasénak helyén. Kovetkezésképpen
a Tylobel 25% (forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-Pharm GmbH & Co.KG) esetében az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 18 nap, az injekcid 4 ml-re korlatozott mennyisége mellett.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az 6sszes rendelkezésre allé maradékanyag-kiliriilési adatot a
sertések szamara intramuszkularis alkalmazasra szant, oldatos injekcié formajaban forgalmazott,
tilozin bazist tartalmazé allatgydgyaszati készitményekre vonatkozdan, és tegyen javaslatot az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idokre a kezelt sertésekbdl szarmazoé hisra vonatkozoéan.

Az elényok értékelése

Bar a készitmények hatdsossagat sertéseknél nem vizsgaltak célzottan a jelen beterjesztés részeként,
az értékelés alatt allé készitményeket hatékonynak tartjak az érzékeny szervezetek altal sertéseknél
el6idézett allapotok kezelésében.

Kockazatértékelés

A jelen beterjesztési eljarasban nem vizsgaltak az érintett allatgydgyaszati készitmények minGségét, a
célallatfajok biztonsagat, a fogyasztdk biztonsagat, valamint a kdornyezeti kockazatot.

Kockazatot azonositottak a sertések (hus és bels6ség) esetében jévahagyott élelmezés-egészségligyi
vérakozasi id6k hosszat illetéen, amely egyes termékek esetében nem feltétleniil elégséges ahhoz,
hogy a tilozin maradékanyagai az 6sszes ehetd szévetre vonatkozdéan jovahagyott MRL ala
csokkenjenek az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 végére, ezaltal ez kockazatot jelent az ilyen
készitményekkel kezelt sertések husat és bels6ségét fogyaszté személyek szamara.

Torzskonyvezett készitménnyel végzett, sertések szdveteire iranyuld maradékanyag-kitirilési
vizsgalatok alapjan a sertések husara és bels6ségeire 16 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6é
allapithaté meg az 6sszes készitményre nézve, az injekcié mennyiségét 5 ml-re korlatozva, a Tylobel
25% kivételével (forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-Pharm GmbH & Co0.KG), amelyre
vonatkozoan fenntartjak a 18 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t, az injekcié mennyiségét
4 ml-re korlatozva. Az adatokat az érintett készitmények segédanyag-osszetétele alapjan
extrapolaltak.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkentd intézkedések

A tilozint tartalmazo készitményekkel kezelt allatokbdl szarmazé élelmiszereket és élelmiszer-
készitményeket fogyasztdk biztonsaganak szavatoldsa érdekében az Eurdpai Bizottsag meghatarozta a
tilozinra vonatkoz6 MRL értéket a sertések ehetd szoveteiben. Annak érdekében, hogy a tilozin eredet(
maradékanyagok az MRL ala cstkkenjenek, elégséges idének kell eltelnie a kezelés és a levagas
kodzott.

A bizottsag Ugy itélte meg, hogy az érintett készitmények esetében a segédanyagok koncentracidinak
kulonbségei nem eredményeznek eltérd felszivddasi sebességet az injekcié beadasi helyérdl.

A forgalombahozatali engedélyek eljarasban érintett jogosultjainak egyike egy megbizhatd, GLP-nek
megfeleld maradékanyag-kilirtlési vizsgalatot bocsatott rendelkezésre, és az adatok alapjan 131
érintett készitményre, azaz sertéseknek szant intramuszkularis oldatos injekcié formajaban 50 mg/ml
és 200 mg/ml tilozint tartalmazo készitményekre vonatkozdan, hus és belsGségek esetében 16 napos
élelmezés-egészségligyi varakozasi idot javasoltak, az injekcid mennyiségének 5 ml-re korlatozasaval,
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illetve egy érintett termék esetében (Tylobel 25% (forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-
Pharm GmbH & Co0.KG)), a husra és belsGségre 18 napos élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t
javasoltak, 4 ml-re korlatozva az injekcié mennyiségét. Utdbbi esetében egy tovabbi, 10%-o0s
biztonsagi tényez6t alkalmaztak a tilozin nagyobb hatdser6sségének és ezaltal az abbdl eredd
esetleges bizonytalansagoknak a figyelembevételéhez, hogy az injekcid kisebb mennyisége
befolyasolhatja a tilozin felszivédasanak sebességét az injekcié beadasanak helyén.

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkozo kovetkeztetések

Figyelembe véve a beterjesztés indoklasat és a rendelkezésre all6 adatokat, a CVMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az I. mellékletben emlitett, 131 érintett készitmény esetében a kezelt
sertésekbdl szarmazod hlsra és belsGségre vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t 16 napra
kell moédositani, az injekcid mennyiségét pedig 5 ml-re kell korlatozni. Egy érintett készitmény
esetében (Tylobel 25% (forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-Pharm GmbH & Co0.KG)) az
élelmezés-egészségi varakozasi idot 18 napra kell modositani, és az injekcié mennyiségét 4 ml-re kell
korlatozni.

Az Gsszes érintett allatgyogyaszati készitmény esetében az atfogd elény-kockazat profil pozitiv marad
a terméktajékoztatod javasolt mddositasa mellett (1asd III. melléklet).

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinté modositasok
indoklasa

Mivel:

e a benyujtott adatok alapjan az érintett készitmények 6sszetétele nagyon hasonld, ami lehetévé
teszi, hogy a tilozin maradékanyagaival foglalkozo, sertésekre vonatkozd, megbizhaté vizsgalat
adatai alapjan az 0sszes érintett készitményre nézve élelmiszer-egészségligyi varakozasi idot
allapitsanak meg;

e a sertéseknél intramuszkularisan alkalmazott tilozin oldatos injekcidval végzett, GLP-nek megfeleld
maradékanyag-vizsgalatot nyUjtottak be, amely alapjan a kezelt sertések hlisara és belsdségeire
vonatkozodan az I. mellékletben emlitett 6sszes készitményre nézve meg lehetett allapitani az
élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket. Az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idéket az
injekcié mennyiségének korlatozasa esetén megfeleldnek itélik a fogyasztdk biztonsaganak
biztositasahoz;

e a sertésekre vonatkozoan rendelkezésre all6 maradékanyag-kiliriilési adatok alapjan a CVMP ugy
itélte meg, hogy a fogyasztok biztonsdganak szavatolasa érdekében a kezelt sertésekbdl szarmazé
hus és bels6ség esetében a tilozinra vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6ket
madositani kell, a III. mellékletben emlitettek szerint.

e a CVMP ugy Vvélte, hogy a jelen beterjesztés altal érintett készitmények (lasd I. melléklet) altalanos
elény-kockazat profilja pozitiv marad a terméktajékoztatd moddositasai mellett;

A CVMP a sertések szamara intramuszkularis alkalmazasra szant oldatos injekcié formajaban
forgalmazott, (egyetlen hatéanyagként) tilozin bazist tartalmazé allatgyogyaszati készitmények (lasd I.
melléklet) forgalombahozatali engedélyeinek mddositasat javasolta az allatgydgyaszati készitmények
jellemzéi 6sszefoglaldjanak, a cimkeszovegeknek és a hasznalati utasitasoknak a terméktajékoztatdval
0sszhangban ajanlott, a III. mellékletben leirtak szerinti médositasa céljabal.
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III. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalodja,
a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek
modositasai

A. Az I. mellékletben emlitett Tylobel 25% esetében

(forgalombahozatali engedély jogosultja: Bela-Pharm GmbH
& Co.KG)

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Sertéseknél ne adjon be 4 ml-nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
Sertés:

Hus és bels6ség: 18 nap.

Cimkeszoveg

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Hus és bels6ség: 18 nap.

Hasznalati utasitas

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Sertéseknél ne adjon be 4 ml-nél tobbet egy injekcié beadasi helyre.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Hus és bels6ség: 18 nap.
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B. Az I. mellékletben felsorolt, 6sszes tobbi k

esetén

A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja
4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Sertéseknél ne adjon be 5 ml-nél tébbet egy injekcié beadasi helyre.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Sertés:

Hus és belsdség: 16 nap.

Cimkeszoveg

V4

SZ

Ve

tmény

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Hus és belsdség: 16 nap.

Hasznalati utasitas

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT
Sertéseknél ne adjon be 5 ml-nél tobbet egy injekcié beadasi helyre.
10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Sertés:

Huls és belsGség: 16 nap
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