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VETERINARINIU VAISTU KOMITETO (CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 34 STRAIPSN]'

Pulmotil AC ir susijusiy pavadinimy vaistai

PAGRINDINE INFORMACIJA

Pulmotil AC ir susijusiy pavadinimy vaistai — tai geriamajam tirpalui ruosti naudojamas koncentratas.
Jo wveiklioji medziaga — 250 mg/ml koncentracijos tilmikozinas. Tilmikozinas — chemiskai
modifikuotas makrolidinis antibiotikas, pasizymintis kitiems makrolidiniams antibiotikams
biidingomis savybémis. Sio vaisto rinkodaros teisés suteiktos 18 Europos Sajungos valstybiy nariy
pagal skirtingas registravimo (savitarpio pripazinimo arba nacionalines) procediiras.

D¢l valstybése narése patvirtintose Pulmotil AC ir susijusiy pavadinimy veterinarinio vaisto
santraukose esan¢iy skirtumy (t.y. paskirties gyviinu rasiy, naudojimo indikaciju, iSlaukos,
tinkamumo laiko ir aplinkosaugos savybiy) Vokietija, remdamasi Direktyvos 2001/82/EB 34
straipsniu, 2008 m. liepos 30 d. klausima perdavée svarstyti Europos vaisty agentiirai.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2008 m. rugséjo 16 d. Komitetas praneséju paskyré dr. C. Rubio
Montejano, praneséjo pavaduotoju — dr. L. Jodkonj. Rinkodaros teisés turétojas pateiké paaiSkinimus
ra$tu 2009 m. sausio 12 d., o papildomos informacijos — 2009 m. kovo 16 d. PaaiSkinimus Zodziu
rinkodaros teisés turétojas pateiké 2009 d. balandzio 15 d.

Ivertings turimus duomenis ir remdamasis prane$¢jo jvertinimo ataskaita, Veterinariniy vaisty
komitetas mano, kad Pulmotil AC ir susijusiy pavadinimy vaisty nauda yra didesné uz rizika, jei bus
padaryti rekomenduojami veterinarinio vaisto santraukos ir produkto informacijos pakeitimai, todél
2009 m. geguzés mén. priémé nuomong, kurioje rekomendavo i§ dalies pakeisti rinkodaros teises. Dél
administraciniy pakeitimy perzitiréta nuomoné buvo priimta pagal raSyting procediira 2009 m. liepos
men.

Susijusiy vaisty pavadinimy saraSas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, i§ dalies
pakeista veterinarinio vaisto santrauka ir zenklinimas — III priede.

Galutiné nuomon¢ buvo pateikta 2009 m. spalio 15 d. kaip Europos Komisijos sprendimas.

"I dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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