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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 34 straipsnj*, dél
Micotil 300 Injectie ir susijusiy pavadinimy vaisty
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): tilmikozinas

Bendroji informacija

Micotil 300 Injectie — 300 mg/ml stiprumo injekcinis tirpalas, kurio sudétyje yra tilmikozino.
Tilmikozinas yra is$ tilozino sintetinamas makrolidy grupés antibiotikas, kurio antibakterinio veikimo
spektras panasus | tilozino, bet kuris stipriau veikia bakterijas Pasteurella multocida ir Mannheimia
haemolytica. Micotil 300 Injectie ir susijusiy pavadinimy vaistai yra veterinariniai vaistai, jregistruoti
jvairiomis tilmikozinui jautriy mikroorganizmy sukeliamomis infekcijomis sergantiems paskirties rasiy
gyvlinams — galvijams, avims ir triuSiams — gydyti.

Valstybéms naréms priémus skirtingus nacionalinius sprendimus dél Micotil 300 Injectie ir susijusiy
pavadinimy, vaisty rinkodaros leidimy, 2012 m. balandzio 24 d. Nyderlandai, vadovaudamiesi
Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnio 1 dalimi, kreipési | CVMP, kad bty pasalinti preparato
informaciniy dokumenty skirtumai Europos Sajungoje.

Kreipimosi procedira prasidéjo 2012 m. geguzés 15 d. Komitetas praneséju paskyré
G. Johan Schefferlie, o prane$éjo padéjéju — dr. Michael Holzhauser-Alberti.

Rinkodaros leidimo turétojai paaiskinimus rastu pateiké 2012 m. rugséjo 18 d., 2013 m. vasario 11 d.
ir 2013 m. geguzés 26 d. PaaiSkinimai zodziu pateikti 2013 m. birZelio 11 d.

Remdamasis Siuo metu turimais duomenimis, CVMP nusprendé, kad Micotil 300 Injectie ir susijusiy
pavadinimy vaisty naudos ir rizikos balansas isliks teigiamas, jei rinkodaros leidimo sglygos bus
pakeistos pagal rekomenduojamag vaisto informacijg. Komiteto nariai 2013 m. liepos 18 d. bendru
sutarimu priéme teigiamg nuomone.

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede, mokslinés idvados — Il priede, i$ dalies
pakeistas veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis — 11l priede.

2013 m. spalio 18 d. pagal galutine nuomone parengtas Europos Komisijos sprendimas.
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