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Nuomong, pateikta po kreipimosi procedtros pagal

35 straipsnij’, dél peroraliniu bidu su pagaru arba
geriamuoju vandeniu kiauléms gydyti naudojamy vaistuy,
kuriy sudétyje yra tilozino

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): tilozinas

Pagrindiné informacija

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, kurj gamina bakterijos Streptomyces fradiae. Jis
daugiausia veikia gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas. Sis antibiotikas neveikia enterobakteriju.
Tilozinas ir jo fosfato ir tartrato druskos naudojamos gydant maistiniy rasiy gyvianus, sergancius Siam
vaistui jautriy mikroorganizmy sukeltomis ligomis. Jis gali buti naudojamas peroraliniu arba
parenteraliniu bidu. Zmoniy medicinoje tilozinas nenaudojamas.

2013 m. spalio 30 d. évedija agenturai pateiké Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje nustatytg
kreipimosi pranesimg dél peroraliniu bidu su pasaru arba geriamuoju vandeniu kiauléms gydyti
naudojamy, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino. CHMP buvo paprasyta apsvarstyti, ar
tilozinas vis dar veiksmingas gydant kiauliy dizenterijg (kurig sukelia B. hyodysenteriae) ir ar ilgesne
nei trijy savaiciy gydymo trukmé yra pagrista.

Kreipimosi procediira pradéta 2013 m. lapkricio 6 d. Komitetas E. Persson paskyré praneséja, o
A. Wachnik-Swiecicka — praneséjo padéjéja. 2014 m. kovo 7 d. parei$kéjai ir rinkodaros leidimo
turétojai rastu pateiké pastabas dél rekomendacijy ir siilomus preparato informaciniy dokumenty
pakeitimus.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, kad bendras Siy preparaty
naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, jeigu bus is dalies pakeisti preparato informaciniai
dokumentai. Todél 2014 m. geguzés 8 d. komitetas bendru sutarimu priémeé teigiama nuomone,
kurioje rekomendavo keisti visy peroraliniu bldu su pasaru arba geriamuoju vandeniu kiauléms gydyti
naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino, rinkodaros leidimy salygas.

! 13 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis.
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Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede kartu
su preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir pakuotés lapeliy pakeitimais III priede.

Remiantis galutine nuomone, 2014 m. liepos 31 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi procediros pagal 35 straipsnj, dél peroraliniu badu
su pasaru arba geriamuoju vandeniu kiauléms gydyti naudojamy, vaisty, kuriy sudétyje

yra tilozino
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