I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, farmaciniy formy, veikliyju
medziagy, stiprumo, paskirties gyvuny ruasiy ir rinkodaros
teisés turétojy valstybése narése sarasas
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
naré pavadinimas rusys
(INN)
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
A-4600 Wels Vormischung zur premikso
AUSTRIJA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
flir Schweine und
Kaninchen
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
A-4600 Wels Vormischung zur premikso
AUSTRIJA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
flir Schweine und
Kaninchen
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix | Tilmicosin 40g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Elanco Animal Health (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rue de I'Etuve 52 premikso
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre- Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rue de I'Etuve 52 premikso
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmicosin (as 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health phosphate) tilmikozino/kg triusiai
Rue de I'Etuve 52 premikso

Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
nare pavadinimas rusys
(INN)
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre- Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rue de I'Etuve 52 premikso
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Kipras Eli Lilly Regional Operations Pulmotil pre-mix Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
GmbH 200 g/kg ,npouiyua yia (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Elanco Animal Health (Pappakouxo premikso
Kolblgasse 8-10 {woTpoPn,yia Xoipoug
1030 Wien Kal KovikAoug.
AUSTRIJA
Cekijos Eli Lilly Regional Operations Pulmotil 200 mg/g pre- Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Respublika GmbH mix pro medikaci krmiva | (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Elanco Animal Health premikso
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmicosin 40g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Werner-Reimers-Str. 2-4 premikso
D-61352 Bad Homburg
VOKIETIJA
Vokietija Lilly Deutschland GmbHADbt. Pulmotil G 100 Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Werner-Reimers-Str. 2-4 premikso
D-61352 Bad Homburg
VOKIETIJA
Vokietija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Werner-Reimers-Str. 2-4 premikso

D-61352 Bad Homburg
VOKIETIIA
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
nare pavadinimas rusys
(INN)
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Nybrovej 110 premikso
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIJA
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Nybrovej 110 premikso
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIJA
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Nybrovej 110 premikso
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIJA
Graikija Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200 Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
GmbH Elanco Animal (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
HealthKolblgasse 8-10 premikso
1030 Wien
AUSTRIJA
Ispanija ELANCO VALQUfMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmicosin 40g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
28108 Alcobendas premikso
Madrid
ISPANIJA
Ispanija ELANCO VALQUfMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
28108 Alcobendas premikso

Madrid
ISPANIJA
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
naré pavadinimas rusys
(INN)
Ispanija ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
28108 Alcobendas premikso
Madrid
ISPANIJA
Prancuzija LILLY France PULMOTIL TILMICOSINE | Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
13 Rue Pages 40 PORC-LAPIN (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
92158 Suresnes premikso
Cedex
FPRANCUZIJA
Prancuzija QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE | Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
34 Rue Jean Monnet 40 PORCINS - LAPINS (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Zi D'Etriche premikso
49500 Serge
FPRANCUZIJA
Prancuzija SOGEVAL CONCENTRAT VO 08 Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
200 Route de Mayenne TILMICOSINE PORCIN- (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Zi des Touches LAPIN premikso
53000 Laval
FPRANCUZIJA
Vengrija Eli Lilly Regional Operations Pulmotil G 200 Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
GmbH gyogypre-mix (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Elanco Animal Health premikso
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA
Airija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G40 Pre-mix for | Tilmicosin 40g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Lilly House premikso

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 9NL

JUNGTINE KARALYSTE
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
nare pavadinimas rusys
(INN)
Airija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Lilly House feedingstuff premikso
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Airija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Lilly House feedingstuff premikso
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Italija ELI LILLY ITALIA SPA PULMOTIL G 200 PRE- Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
VIA GRAMSCI MIX (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
731/733 - SESTO FIORENTINO - premikso
FI
ITALIJA
Italija CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX | Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
via Colleoni 15 (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
20041 Agrate Brianza (MB) premikso
ITALIJA
Nyderlandai | Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre- Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Grootslag 1-5 voer voor varkens premikso
3991 RA Houten
NYDERLANDAI
Nyderlandai | Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre- Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Grootslag 1-5 voer voor varkens premikso

3991 RA Houten
NYDERLANDAI
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
nare pavadinimas rusys
(INN)
Nyderlandai | Eli Lilly Nederland B.V.Elanco PULMOTIL® G200 pre- Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Animal Health mix voor gemedicineerd (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Grootslag 1-5 voer voor varkens premikso
3991 RA Houten
NYDERLANDAI
Portugalija Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura | Tilmicosin 40 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Farmacéuticos, Lda. medicamentosa para (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 alimento medicamentoso premikso
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIJAS
PORTUGALIJA
Portugalija Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G100 Pré- Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento premikso
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALIJA
Portugalija Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G200 Pré- Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Farmacéuticos, Lda. mistura medicamentosa (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 para alimento premikso
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALIJA
Rumunija Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200g/kg pre- | Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas | Kiaulés,
GmbH mix (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Elanco Animal Health premikso
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA
Slovakijos Elli Lilly and Company Pulmotil G 200 pre-mix Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Respublika Limited.Speke ad us.vet. (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
OperationsFleming RoadSpeke premikso

Liverpool
L24 OLN _
JUNGTINE KARALYSTE
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Tarptautinis

ES/EEE prekés zenklu Gvviin
valstybeé Rinkodaros teisés turétojas Pavadinimas neregistruotas | Stiprumas Farmaciné forma yvuny
nare pavadinimas rusys
(INN)
Jungtiné Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin 100 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Karalyste Elanco Animal Health for Medicated (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Lilly House Feedingstuff premikso
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
JUNGTINE KARALYSTE
Jungtiné Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g Vaistinis premiksas Kiaulés,
Karalysté Elanco Animal Health for Medicated (as phosphate) | tilmikozino/kg triusiai
Lilly House Feedingstuff premikso

Priestly Road
Basingstoke
Hampshire

RG24 9NL

JUNGTINE KARALYSTE
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II priedas

Mokslinés iSvados ir veterinarinio vaisto apraso ir Zzenklinimo
pakeitimo pagrindas
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Bendroji visy vaistiniy premiksy, kuriy viename kg yra 40 g,
100 g arba 200 g tilmikozino, skiriamy triusiams mokslinio
vertinimo santrauka (Zr. I prieda)

1. Ivadas

Vaistiniai premiksai, kuriy viename kg yra 40 g, 100 g arba 200 g tilmikozino, yra veterinariniai vaistai,
skiriami kiauléms kvepavimo taky ligos, kurig sukelia Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida ir kiti tilmikozinui jautrds organizmai, profilaktikai ir gydymui.
Be to, Sie veterinariniai vaistai skiriami triuSiams kvépavimo taky ligos, kurig sukelia tilmikozinui
jautrus Pasteurella multocida ir Bordetella bronchiseptica, profilaktikai ir gydymui.

2011 m. balandzio 8 d. Europos Komisija pradéjo kreipimosi procedirg pagal iS dalies pakeistos
direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj dél visy triusiams skiriamy vaistiniy premiksy, kuriy viename kg
yra 40 g, 100 g arba 200 g tilmikozino. Veterinariniy vaisty komiteto (CVMP) paprasSyta pateikti savo
nuomone del vaistiniy premiksy, kuriy viename kg yra 40g, 100g arba 200 g tilmikozino,
rekomenduojamos dozés ir | pasarq détino kiekio triusiams gydyti. Komiteto taip pat paprasyta pateikti
rekomendacija, ar Sio vaisto rinkodaros teises reikéty palikti galioti, pakeisti, sustabdyti ju galiojima ar
jas panaikinti.

Rinkodaros teisés turétojy paprasyta pateikti:

1. Triusiams skiriamy vaistiniy premiksy, kuriy viename kg yra 40 g, 100 g arba 200 g tilmikozino,
rekomenduojamos dozés ir | paSarg détino kiekio pagrindima ir atitinkamus patvirtinamuosius
duomenis.

2. CVMP papildomy kokybés reikalavimuy, taikomy | gyviiny pasarg dedamiems vaistams (vaistiniams
premiksams), gairése (EMEA/CVMP/080/95)! numatyta, kad vaistinio premikso paros dozé turi bdti
dedama | ne maziau kaip puse gydomy gyviny pasaro paros normos. Bdtina patvirtinti, kad Sis
reikalavimas bus jvykdytas su visomis visokio stiprumo pakuotémis.

3. Kaip apibrézta CVMP gairése (EMEA/CVMP/080/95), bitina pateikti aprasyma, kaip premiksas bus
dedamas | pasara. Literatliroje apie vaista turi bati pateikti atitinkami patarimai ir aptarimas, ar tai
atitinka CVMP gaires (EMEA/CVMP/080/95). Siame aptarime batina remtis duomenimis,
patvirtinanciais granuliavimo salygy tinkamuma ir jrodanciais, kad jos neturi jtakos vaistinio
premikso tinkamumo laikotarpiui (1 menesiui). Jeigu manoma, kad esamy patarimy nepakanka,
reikia pasitlyti patikslintg teksto varianta.

1 CVMP papildomy kokybeés reikalavimy, taikomuy_ | gyviiny pasarg dedamiems vaistams (vaistiniams premiksams),
gairés: http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004466.pdf
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2. Turimy duomeny aptarimas

Rekomenduojama doze pagrindziantys duomenys

Ankstesnés kreipimosi procediiros pagal Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnj (EMEA/V/A/037)? metu
CVMP jvertino tilmikozino veiksminguma triuSiams ir pateiké nuomone, kad, nepaisant klinikinio lauko
tyrimo, kuriame tirtos vaisto dozés, trikumy, ikiklinikiniai tyrimai ir maziausiy slopinamuyjy
koncentracijy (MSK) duomenys parodé, kad veiksminga paros dozé yra 12,5 mg/kg kino svorio,
naudojant vaistg 7 paras triusiy kvépavimo taky ligos, kurig sukelia Pasteurella multocida ir Bordetella
bronchiseptica, profilaktikai ir gydymui. CVMP taip pat atsizvelgé | tai, kad triusiai yra antraeilé gyviny
rasis ir esama tam tikry problemy su Siai rGsSiai skirty registruoty veterinariniy vaisty prieinamumu,
taip pat | naudojimo istorijg bei jvairius valdymo Zzingsnius, nurodytus suderintame vaisto aprase
(rekomenduojama paimti bakteriologinius meginius ir atlikti jautrumo testq).

TriuSiams 7 paras skiriant po 12,5 mg/kg kiino svorio geriamojo tilmikozino per parg, antraja gydymo
tilmikozinu parg jo koncentracija plauciy audiniuose ir plauciy alveoliy makrofaguose virSijo plazmoje
esancig koncentracijg atitinkamai 7 ir 400 karty ir dideli jo kiekiai iSliko plauciy audiniuose visa gydymo
laikotarpj. Farmakokinetiniai duomenys patvirtina veiksminga tilmikozino doze. Jos reikia laikytis, |
pasarg jmaisant jvairiy koncentracijy vaistinj premiksa.

Farmakokinetikos / farmakodinamikos tyrimo ir MSK duomenys (pateikti anksciau), pateikti siekiant
pagristi 12,5 mg/kg kino svorio paros doze, skirting 7 paras triusiams kvépavimo taky ligos
profilaktikai ir gydymui, minimi atsakymuose | CVMP klausimus ir patvirtinti kaip tinkami.

Pasaro ir vaisto santykis

Rinkodaros teisés turétojai informavo, kad maistui skirti triusiai Seriami visaverciais pasarais. Pasary,
maisytuvas vidutiniskai sveria 3-5 tonas, o visaverciai vaistiniai triusiy pasarai gaminami tokio dydzio
maisSytuvuose.

Apie paskirties gyviiny rasies, triusiy, mitybos ypatumus zinoma, kad jie éda daznai (iki 30 karty per
parg ir per 4-6 minutes suéda 2-8 g maisto®). Taigi vienas 1,5 kg svorio triudis per parg gali suésti
vidutiniSkai 180 g maisto. Sergantys gyviinai suéda maziau, mazdaug 100 g per para.

Patvirtinta 7 pary 12,5 mg/kg kiino svorio paros dozé gaunama | vieng galutinio pasaro tong jmaisant
200 g tilmikozino (atitinka 200 ppm). Remdamasis pateikta informacija CVMP nusprende, kad
reikalavimas uztikrinti, kad dozé bty dedama | ne maziau kaip puse pasaro paros normos, jvykdytas ir
kad reikiama 200 ppm tilmikozino doze vienoje maisto tonoje galima gauti naudojant visy dydziy
jvairaus stiprumo (40 g, 100 g ir 200 g) pakuotes.

Koncentracija paSariniuose miltuose yra 10-13 % didesné nei tikétina nominali 200 mg/kg
koncentracija. Sias didesnes vertes bitina jvertinti nuodugniau, kadangi dél jy dozé yra didesné nei
nustatytoji.

200 g premikso homogeniskumo tyrime 4 bandomosioms vaistinio pasaro partijoms (2 smulkiy pasary
partijoms ir 2 granuliuoty pasary partijoms) paruosti panaudotos dvi skirtingos 200 g premikso
partijos. HomogeniSkumas jrodytas, kadangi visais tirtais atvejais pokycio koeficientas nesieké 5 %.
Tilmikozino koncentracija smulkiame paSare buvo apytiksliai 105 % teorinio 200 ppm kiekio, o

2 CVMP nuomoné, pateikta atsakant | kreipimasi pagal 34 straipsnj dél Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix, Pulmotil 200 VET Premix ir susijusiy pavadinimy (2009):

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Referrals document/Pulmotil Premix 34/WC500036654
.pdf

3 Cathy A. Johnson-Delaney, DVM, Dipl ABVP (Avian). Anatomy and Physiology of the Rabbit and Rodent Gastrointestinal
System. In: Association of Exotic Mammal Veterinarians (AEMV) Sessions, Preceedings, 2006
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granuliuotame pasare - 100-103 %. Remiantis stabilumo rezultatais nustatyta, kad po 3 ménesiy
nepastebéta jokiy reikSmingy iSvaizdos ar kiekio sumazéjimo dél dzitvimo pokyciy.

Nepateikta jokiy duomeny apie jmaiSyting tilmikozino 40 g premikso kiekj. Tam neprieStarauta,
kadangi vaistiniy pasary homogeniSskumas pasiekiamas su nedidele vaistinio premikso koncentracija.
Tilmicozino 40 g premikso | pasarg jmaiSomas kiekis bity 5 kg vienai tonai (Europos farmakopéjos
monografijos reikalavimas dél vaistiniy premiksy naudojimo veterinarijos reikméms).

MisSiniy vienodumo tyrimo (naudojant tilmikozino 100 g ir 200 g premiksus) ir homogeniSkumo
rezultatai, gauti iStyrus desimt kiekvienos partijos méginiy, parodé, kad nebiita né vieno meéginio,
kurio vidutiné koncentracija nepatekty | 85-115 % intervala. Vidutiné koncentracija granuliuotame
pasare buvo 90-110 % jprastos koncentracijos, todél manoma, kad Siy vaistiniy pasary
homogeniSkumas jrodytas.

Lyginant tilmikozino koncentracijg pasariniuose miltuose misinio vienodumo tyrime (t.y. pries
granuliavimg) su tilmikozino koncentracija pasaruose granulémis, pastebéta zymiai mazesné
tilmikozino koncentracija, nors Sis skirtumas nevirsijo nustatytos leistinos £ 15% ribos.

Vidutiné koncentracija pasariniuose miltuose neatitiko nominalios 90-110 % koncentracijos (180-
220 ppm), kadangi buvo didesné nei numatyta nominali 200 ppm * 10% koncentracija (dydziai nuo
198,1 iki 243,6 ppm). Koncentracijos numatyta nominalig 200 mg/kg koncentracijg virsija 10-13 %.
Nors homogeniSkumas jrodytas, batina paaiskinti didesnius nei numatytieji rodiklius, atsizvelgiant | tai,
kad tokiy gyviinams skiriamuy,_ pasariniy milty koncentracija bty didesné uzi nustatyta 200 ppm doze.

ApraSyti ruosimo ir granuliavimo procesai. Naudoti tik vaistiniai triusiy pasarai, kuriy sudétyje yra
100 g tilmikozino premikso. Tai, kad tyrimui naudoti tik vieno stiprumo pasarai, laikyta priimtina,
kadangi tilmikozino koncentracija galutiniuose vaistiniuose pasaruose visais atvejais bity 200 ppm,
nes kity vaistiniy premiksy homogeniskumas jrodytas.

Granuliy laikymo stabilumas jvertintas tiriant tilmikozino koncentracijos skirtumus esant 25 °C/60 % ir
40 °C/70 % santykinei dregmei 12 savaiciy. Atsizvelgiant | tai, kad granuliuoty vaistiniy triusiy pasary
stabilumo rezultatai panasis | granuliuoty vaistiniy kiauliy pasary tyrimo rezultatus, nutarta, kad 3
ménesiy tinkamumo laikotarpis po jmaiSymo | pasarg yra tinkamas.

Mazesné tilmikozino koncentracija pastebéta granuliuotuose vaistiniuose kiauliy pasaruose, kuriy
daugiau kaip 30 % sudaro kviediai. Atsizvelgiant j triusiy maisto, naudojamo granuliuotam vaistiniam
pasarui ruosti, charakteristikas, prieita prie iSvados, kad maksimalus gridy milty kiekis, naudojamas
komerciniuose pasSaruose, skirtuose triusiams penéti, turéty nesiekti 30 % (kviecCiy miltai negali
sudaryti 30 %, nes tai gali sukelti sunkias zarnyno ligas).

Taigi, kadangi kvieCiy miltai negali sudaryti 30 % granuliuoty vaistiniy triusiy pasaru, nutarta, kad
tinkamumo laika po jmaiSymo | pasarinius miltus galima apriboti taikant darbo pasidalijimo procedira,
kadangi nemanoma, kad Sis atvejis galéty pasitaikyti triusiams. Kadangi vaisto informacija taikoma
tiek kiauléms, tiek triusiams, nutarta nustatyti vieno ménesio tinkamumo laikotarpj po jmaiSymo |
granuliuota pasara, kurio daugiau kaip 30 % sudaro kvieciai.
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3. Naudos ir rizikos vertinimas

Naudos vertinimas
Tiesioginé nauda

Veiksminga paros dozé pasSare antraeilei gyviny risSiai triuSiams Pasteurella multocida ir Bordetella
bronchiseptica sukeliamos kvépavimo taky ligos profilaktikai ir gydymui yra 12,5 mg/kg kdno svorio,
vaisto skiriant 7 paras.

Remiantis pateikta informacija, manoma, kad reikiamg 200 g tilmikozino vienoje tonoje granuliuoto
pasaro triusiams (200 ppm) kiekj galima gauti | pasarg tinkamu santykiu jmaiSant bet kurio nurodyto
dydzio pakuotéje esant] tilmikozino 40 g premiksa, tilmikozino 100 g premiksg ir tilmikozino 200 g
premiksa.

Rizikos vertinimas

Vertinant nustatyta didelés tilmikozino koncentracijos pasare prie$ ruoSima ir granuliavimag rizika, kuri
nebuvo paaiskinta.

Naudos ir rizikos santykio jvertinimas

Sutarta, kad veiksminga paros dozé pasSare antraeilei gyviny rasiai triusiams Pasteurella multocida ir
Bordetella bronchiseptica sukeliamos kvépavimo taky ligos profilaktikai ir gydymui yra 12,5 mg/kg
klno svorio, vaisto skiriant 7 paras.

Pries ruoSimo ir granuliavimo procesg nustatyta didelé tilmikozino koncentracija triusiy pasariniuose
miltuose. Nors patvirtinta, kad misiniui paruosti nenaudotas per didelis jo kiekis, Sie rezultatai
nepaaiskinti ir manoma, kad Sios vertés virSija jprastas ribas, nustatytas kituose pasary tyrimuose.

Naudos ir rizikos vertinimo iSvados

Veiksminga rekomenduojama paros dozé pasSare antraeilei gyviny riGSiai triuSiams Pasteurella
multocida ir Bordetella bronchiseptica sukeliamos kvépavimo taky ligos profilaktikai ir gydymui -
12,5 mg/kg kino svorio, vaisto skiriant 7 paras, — patvirtinta.

Dél | pasarg jmaisytino kiekio nustatyta, kad reikalavimas uztikrinti, kad dozé bty dedama | ne maziau
kaip puse pasaro paros normos, jvykdytas, o reikiamg 200 ppm tilmikozino vienoje tonoje pasaro kiekj
galima gauti | pasarg jmaisant bet kurio dydzio pakuotés ir bet kurio stiprumo premiksa (40 g, 100 g ir
200 g).

Nors tyrime pasitaikiusi didelé koncentracija paSariniuose miltuose nepaaiskinta, manoma, kad
naudojant tinkamai paruostus triusiy pasarinius miltus tilmikozino koncentracija granuliuotame pasare
nevirSyty reikalaujamos nominalaus dydzio £15 % ribos (baty 200 ppm, o ne tokia didelé, apie kurig
pranesta). Tai patvirtino ir kiti pateikti duomenys, kurie iki Siol nekélé jokiy abejoniy tyrimuose su
bandomosiomis partijomis.

Batina paaiskinti, kodél susidare didelé tilmikozino koncentracija vaistiniame pasare pries granuliavimo
procesg. CVMP pareikalavo atlikti ruosimo ir granuliavimo stabilumo tyrimus su trimis vaistiniy triusiy
pasary partijomis ir nustatyti, ar didelé tilmikozino koncentracija yra jprastas rezultatas (zr. IV priedq).
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Veterinarinio vaisto apraso ir Zzenklinimo pakeitimo pagrindas

Kadangi:

CVMP atsizvelgé | vaistiniy premiksu, kuriy viename kg yra 40 g, 100 g arba 200 g tilmikozino,
rekomenduojama doze ir vaistinio premikso ir pasaro santykj triusiams.

CVMP atsizvelgé | tai, kad rekomenduojama paros dozé pasare triuSiams Pasteurella multocida
ir Bordetella bronchiseptica sukeliamos kvépavimo taky ligos profilaktikai ir gydymui yra
12,5 mg/kg kino svorio, vaisto skiriant 7 paras.

CVMP atsizvelgé | pateiktus duomenis, kuriuose aptariamas vaistinio premikso ir pasaro
santykis, ir sutiko, kad reikalavimas uztikrinti, kad dozé biity dedama | ne maziau kaip puse
pasaro paros normos, jvykdytas, ir kad reikiamg 200 ppm tilmikozino vienoje tonoje pasaro
kiekj galima gauti | pasarg tinkamu santykiu jmaisant bet kurios pakuotés ir bet kurio stiprumo
premiksa (40 g, 100 g ir 200 g).

CVMP atsizvelgé | tai, kad didelé tilmikozino koncentracija triusiy pasariniuose miltuose
pastebéta pries ruosSimo ir granuliavimo procesa.

CVMP rekomendavo pakeisti visy triusiams skiriamy vaistiniy premiksy, kuriy viename kg yra 40 g,
100 g arba 200 g tilmikozino, rinkodaros teises (zr. I priedq), veterinarinio vaisto aprasg ir zenklinima
pagal rekomenduojamus vaisto informacijos pakeitimus, pateiktus III priede.

Rinkodaros teises salygos aptartos IV priede.
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I1II priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso ir zenklinimo skyriy
pakeitimai
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Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso skyriy pakeitimai

Pastaba: toliau pateikiamas tekstas pilkame fone netaikomas MICLOZAN 200 premiksui (Zr.
nuomonés I priedqa)

Veterinarinio vaisto aprasas

4.9 Dozés ir naudojimo budas:

Vaistinio pasaro kiekis priklauso nuo klinikinés gyviino biklés. Norint gauti tinkama doze, reikia
pritaikyti tilmikozino koncentracija.

Taikytina Si formulé:

kg premikso/t pasaro = dozé (mg/kg kiino svorio) x kiino svoris (kg)
per parg suvartojamo pasaro kiekis (kg) x premikso stiprumas (g/kg)

Triusiai

7 paras | pasarg jmaisyti 12,5 mg tilmikozino / kg kiino svorio per parg (tai atitinka 200 ppm pasare).

Indikacija Tilmokozino dozé Gydymo trukme Vaisto ir pasaro santykis
Kvépavimo taky ligy 12,5 mg/kg kuno 7 paros 1 kg tilmikozino 200 g
profilaktika ir svorio per parg premikso/t

gydymas

2 kg tilmikozino 100 g
premikso/t

5 kg tilmikozino 40 g
premikso/t

»Kad vaistas gerai pasiskirstyty pasare, pirma jj reikia sumaisyti su reikiamu pasaro kiekiu (20-50 kg),
o veéliau jmaisyti | galutinj pasarg".

6.3 Tinkamumo laikas
Tinkamumo laikas, jmaiSius | pasSarg arba granuliuotg pasarg, - 3 ménesiai.
Tinkamumo laikas, jmaisSius | granuliuotg pasarg, kurio daugiau kaip 30 % sudaro kviecdiai, - 1 ménuo.

Atitinkamy zenklinimo skyriy pakeitimai

Pastaba: toliau pateikiamas tekstas pilkame fone netaikomas MICLOZAN 200 premiksui (Zr.
nuomoneés I prieda):
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6. INDIKACIJOS

Vaistinio pasaro kiekis priklauso nuo klinikinés gyviino biklés. Norint gauti tinkama doze, reikia
pritaikyti tilmikozino koncentracija.

Taikytina si formulé:

kg premikso/t pasaro = dozé (mg/kg kiino svorio) x kiino svoris (kg)
per parg suvartojamo pasaro kiekis (kg) x premikso stiprumas (g/kg)

Triusiai

7 paras | pasarg jmaisyti 12,5 mg tilmikozino / kg kiino svorio per parg (tai atitinka 200 ppm pasare).

Indikacija Tilmokozino dozé Gydymo trukme Vaisto ir pasaro santykis
Kvépavimo taky ligy 12,5 mg/kg kino 7 paros 1 kg tilmikozino 200 g
profilaktika ir svorio per parg premikso/t

gydymas

2 kg tilmikozino 100 g
premikso/t

5 kg tilmikozino 40 g
premikso/t

»Kad vaistas gerai pasiskirstyty pasare, pirma jj reikia sumaisyti su reikiamu pasaro kiekiu (20-50 kg),
o véliau jmaisyti | galutinj pasarg".

10. TINKAMUMO DATA

Tinkamumo laikas, jmaisSius | pasarg arba granuliuotg pasarg, - 3 ménesiai.
Tinkamumo laikas, jmaiSius | granuliuotg pasarg, kurio daugiau kaip 30 % sudaro kvieciai, — 1 ménuo.
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IV PRIEDAS

Rinkodaros teisés salygos

Nacionalinés kompetentingos institucijos, koordinuojamos referencinés valstybés narés, turi uztikrinti,
kad rinkodaros teisés turétojai laikytysi Siy salygy:

Rinkodaros teisés turétojai turi atlikti ruoSimo ir granuliavimo stabilumo tyrimus su trimis vaistinio
triusiy pasaro partijomis (pagamintomis naudojant 200 g tilmikozino vienam kg premikso) ir patvirtinti,
kad, jeigu triusiy pasaras bus tinkamai sumaisSytas laikantis 200 ppm koncentracijos, tilmikozino
koncentracija granuliuotame pasare 3 ménesius nevirSys nustatytos £15 % nominalaus dydzio ribos.
Tyrimy, rezultatus butina pateikti atitinkamoms institucijoms jvertinti ne véliau kaip per 12 ménesiy
nuo Komisijos sprendimo dél Sios kreipimosi procediros.
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