I priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,
gyvuny riasiy, naudojimo bidy, pareiskéjy ir registruotojy
valstybése narése sarasas
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ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré | registruotojas nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)

Austrija Biovet JSC Axentyl 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. Injektionslésung flr raumenis
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen
Bulgaria und Schweine

Austrija Ceva Santé Animale TILJET Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Austrija Richter Pharma AG Tylan 200 mg/ml - Tilozino baze 200 mg/ml injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Feldgasse 19 Injektionslésung flr raumenis
4600 Wels Rinder und Schweine
Austria

Austrija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) Injektionslosung fur
Belgium Rinder, Schafe, Ziegen

und Schweine

Austrija Vetoquinol Osterreich GmbH | Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
GuBhausstraBe 14/5 Injektionslésung flr raumenis
1040 Vienna Rinder und Schweine
Austria

Belgija Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis

33500 Libourne
France
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Belgija Cross Vetpharm Group Ltd. BILOVET 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broombhill Road raumenis
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Belgija Eli Lilly Benelux NV Tylan 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Division Elanco Animal raumenis
Health
Markiesstraat 1
B-1000 Brussel
Belgium

Belgija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml raumenis
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Belgija Vetoquinol NV/SA Tylucyl 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Kontichsesteenweg 42 raumenis
2630 Aartselaar
Belgium

Bulgarija Biovet JSC PHARMASIN 50 Tilozino baze 50 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. solution for injection raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria
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Bulgarija Biovet JSC TYLOVET B -50 Tilozino bazé 50 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. solution for injection raumenis
4550 Peshtera for cattle, sheep,
Bulgaria goats, swine, dogs and

cats

Bulgarija Biovet JSC TYLOVET B -200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. solution for injection raumenis
4550 Peshtera for cattle, sheep,
Bulgaria goats, swine and dogs

Bulgarija Biovet JSC TYLMASIN 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. solution for injection raumenis
4550 Peshtera for cattle, sheep, goats
Bulgaria and pigs

Bulgarija Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére solution for injection raumenis
33500 Libourne for cattle, sheep, goats
France and pigs

Bulgarija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 solution for injection raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) for cattle, sheep, goats
Belgium and pighs

Kroatija Ceva Santé Animale Tyljet, 200 mg/ml, Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére otopina za injekciju za raumenis

33500 Libourne
France

goveda i svinje
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Kroatija Vetoquinol SA Tylucyl, 200 mg/mL, Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois otopina za injekciju za raumenis
70200 Lure goveda i svinje
France

Kipras Cross Vetpharm Group Ltd. Bilosin 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road Solution for Injection raumenis
Tallaght, Dublin 24 for pigs
Ireland

Kipras Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois €VEQIPo diaAupa yia raumenis
70200 Lure Boo&Idn Kal Xoipoug
France

Cekija Ceva Santé Animale Tiljet, 200mg/ml, Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiere Injekéni roztok pro raumenis
33500 Libourne skot a prasata
France

Cekija Vétoquinol s. r. o. Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Zamecnicka 411 injekéni roztok pro skot raumenis
288 02 Nymburk a prasata
Czech Republic

Danija Biovet JSC Tylovet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria
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Danija Ceva Animal Health A/S TILJET Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Ladegardsvej 2 raumenis
DK-7100 Vejle
Denmark

Danija Elanco Animal Health A/S Tylan Vet. Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Lyskaer 3E, 2. tv. raumenis
2730 Herlev
Denmark

Danija Huvepharma N.V. Tylamasin Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 raumenis
2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

Danija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Lyngbyvej 20 raumenis
2100 Kgbenhavn @
Denmark

Estija Ceva Santé Animale Tyljet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Estija Huvepharma N.V. Pharmasin Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 raumenis

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium
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Estija Vetoquinol SA Tylucyl Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois raumenis
70200 Lure
France

Suomija Ceva Santé Animale Tyljet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Suomija Elanco Animal Health A/S Tylan vet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
Lyskeer 3E, 2. tv. raumenis
2730 Herlev
Denmark

Prancizija Aniserve GmbH TYLOVECTIN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Geyerspergerstr. 27 SOLUTION INJECTABLE raumenis
80689 Munchen POUR BOVINS,
Germany CAPRINS ET PORCINS

Prancuzija Bimeda Animal Health BILOVET 200 MG/ML Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Limited SOLUTION INJECTABLE raumenis
2, 3 & 4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Ireland

Prancazija Biovet JSC AXENTYL 200 MG/ML Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. SOLUTION INJECTABLE raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria

POUR BOVINS, OVINS,
CAPRINS ET PORCINS
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Prancazija Ceva Santé Animale TILJET 200 MG/ML Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére SOLUTION INJECTABLE raumenis
33500 Libourne POUR BOVINS OVINS
France CAPRINS ET PORCINS

Prancizija Ceva Santé Animale TYLOSINE CEVA 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére MG/ML SOLUTION raumenis
33500 Libourne INJECTABLE POUR
France BOVINS OVINS

CAPRINS ET PORCINS

Prancazija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 solution injectable pour raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) bovis ovins caprins et
Belgium porcins

Prancizija Lilly France TYLAN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
24 Boulevard Vital Bouhot raumenis
92200 Neuilly Sur Seine
France

Prancazija Vetoquinol SA TYLUCYL 200 MG/ML Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois SOLUTION INJECTABLE raumenis
70200 Lure POUR BOVINS ET
France PORCINS

Vokietija Bela-Pharm GmbH & Co.KG | Tylobel 25% Tilozino baze 250 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
Lohner Str. 19 raumenis

49377 Vechta
Germany

8/35




ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré | registruotojas nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)

Vokietija Bimeda Chemicals Bilovet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road Injektionslésung flr raumenis
Tallaght Rinder und Schweine
Dublin 24
Ireland

Vokietija Biovet JSC Tylmasin 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. Injektionslosung flr raumenis
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen
Bulgaria und Schweine

Vokietija Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére solution for injection raumenis
33500 Libourne for cattle, pigs, sheep
France and goates

Vokietija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) Injektionslésung flr
Belgium Rinder, Schafe, Ziegen

und Schweine

Vokietija Lilly Deutschland GmbH Tylan 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |

Abteilung Elanco Animal raumenis

Health
Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
Germany
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Vokietija Selectavet Dr. Otto Fischer Tylosel-200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Am Kogelberg 5 raumenis
D-83629 Weyarn/Holzolling
Germany

Vokietija Vetoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Reichenbachstr. 1 raumenis
D-85737 Ismaning
Germany

Graikija Biovet JSC Tylmasin Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
39, Petar Racov Str. raumenis
4550 Peshtera
Bulgaria

Graikija Ceva Hellas LLC Tiljet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
15 Agiou Nikolaou Street raumenis
17455 Alimos
Greece

Graikija Eli Lilly Regional Operations | Tylan 200 Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
GmbH, raumenis
Elanco Animal Health,
Koélblgasse 8 - 10,
1030 Vienna,
Austria

Graikija Huvepharma N.V. Pharmasin Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 raumenis

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium
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Graikija Vetoquinol SA Tylucyl Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois raumenis
70200 Lure
France

Vengrija Biovet JSC TYLMASIN 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. oldatos injekcio raumenis
4550 Peshtera szarvasmarhak, juhok,
Bulgaria kecskék és sertések

részére

Vengrija Ceva-Phylaxia Zrt. Tiljet 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Szallas u. 5. solution for injection raumenis
1107 Budapest for cattle, pigs, sheep
Hungary and goats

Vengrija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml oldatos injekcio raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) szarvasmarhak, juhok,
Belgium kecskék és sertések

részére

Vengrija Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois oldatos injekcid raumenis
70200 Lure szarvasmarhak és
France sertések részére

Airija Bimeda Chemicals Bilosin 200mg/ml, Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road Solution for Injection raumenis

Tallaght
Dublin 24
Ireland
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Airija Biovet JSC Tylosin Biovet JSC 200 | Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. mg/ml solution for raumenis
4550 Peshtera injection for cattle,
Bulgaria sheep, goats and pigs

Airija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road Solution for Injection raumenis
Tallaght, Dublin 24 for Cattle and Pigs
Ierland

Airija Elanco GmbH, Tylan 200, 200 mg/ml | Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
Heinz-Lohmann-Strasse 4 Solution for Injection raumenis
27472 Cuxhaven
Germany

Airija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) for Cattle and Pigs
Belgium

Airija Vetoquinol Ireland Limited Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
First Floor, Segrave House Solution for Injection raumenis
19-20 Earlsfort Terrace for Cattle and Pigs
Dublin 2
Ireland

Italija Biovet JSC AXENTYL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. soluzione iniettabile raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria

per bovini, ovini,
caprini e suini
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Italija Ceva Santé Animale TILJET 20, 200 mg/ml, | Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére soluzione iniettabile raumenis
33500 Libourne per bovini, suini, cani.
France

Italija Ceva Santé Animale TYLOSINE CEVA Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Italija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road soluzione iniettabile raumenis
Tallaght, Dublin 24 per bovini e suini
Ierland

Italija Eli Lilly Italia SpA TYLAN® 200, 200 Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Via Gramsci 731-733, mg/ml soluzione raumenis
50019 Sesto Fiorentino - FI | iniettabile, per bovini e
Italy suini.

Italija FATRO S.P.A. SUPRATIL 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Via Emilia, 285 soluzione iniettabile raumenis
40064 Ozzano Dell'Emilia per bovini e suini
(Bologna)
Italy

Italija FATRO S.P.A. VETIL, 200 mg/ml, Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Via Emilia, 285 soluzione iniettabile raumenis

40064 Ozzano Dell'Emilia
(Bologna)
Italy

per bovini, suini e cani
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Italija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml soluzione raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) iniettabile per bovini,
Belgium ovini, caprini e suini

Italija Vetoquinol Italia S.r.l. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Via Piana 265 soluzione iniettabile raumenis
47032 Bertinoro (FC) per bovini e suini
Italy

Latvija Ceva Santé Animale Tylosine Ceva 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
10, av. de La Ballastiére mg/ml skidums raumenis
33500 Libourne injekcijam liellopiem
France un cukam

Latvija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 Skidums injekcijam raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) liellopiem, aitam,
Belgium kazam un cukam

Latvija Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois Skidums injekcijam raumenis
70200 Lure liellopiem un cikam
France

Lietuva Ceva Santé Animale Tilject 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiere injekcinis tirpals raumenis

33500 Libourne
France

galvijams ir kiauléms.
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Lietuva Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml injekcinis raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) tirpalas kiauléms,
Belgium galvijams, avims ir

ozkoms

Lietuva Huvepharma N.V. PHARMASIN 50 mg/ml [ Tilozino bazé 50 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 injekcinis tirpalas raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) kiauléms, galvijams,
Belgium avims, ozkoms, Sunims

ir katéms

Lietuva Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois injekcinis tirpalas raumenis
70200 Lure galvijams ir kiauléms
France

Liuksemburgas | Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Liuksemburgas | Cross Vetpharm Group Ltd. BILOVET 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broomhill Road raumenis
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Liuksemburgas | Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml raumenis

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium
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Liuksemburgas | Vetoquinol NV/SA Tylucyl 200 Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Kontichsesteenweg 42 raumenis
2630 Aartselaar
Belgium

Nyderlandai Aniserve Tylovectin 200 mg Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Geyerspergerstrasse 27 oplossing voor injectie raumenis
80689 Munchen voor runderen,
Germany geitenen varkens

Nyderlandai Bimeda Animal Health Bilovet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Limited oplossing voor injectie raumenis
2, 3 & 4 Airton Close voor runderen en
Tallaght varkens
Dublin 24
Ireland

Nyderlandai Elanco GmbH, Tylan 200 injectie Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Heinz-Lohmann-Strasse 4 oplossing voor injectie raumenis
27472 Cuxhaven voor rund, kalf en
Germany varken

Nyderlandai Floris Veterinaire Produkten | Tylosine 20% P.I. Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
B.V. raumenis
Kempenlandstraat 33-35
5262 GK Vught
The Netherlands

Nyderlandai Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 oplossing voor injectie raumenis

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

voor runderen en
varkens
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Nyderlandai Vetoquinol B.V. Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Postbus 3191 oplossing voor injectie raumenis
Hertogenbosch voor runderen en
5232 DD's Hertogenbosch varkens.
The Netherlands

Norvegija Ceva Santé Animale Tyljet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére raumenis
33500 Libourne
France

Lenkija Biovet JSC Tylozyna Biovet JSC Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. raumenis
4550 Peshtera
Bulgaria

Lenkija Ceva Animal Health Polska Tiljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Sp. z 0.0. solution for injection raumenis
Ul. Okrzei 1a for cattle, pigs, sheep
03-715 Warsaw and goats
Poland

Lenkija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broombhill Road raumenis

Tallaght, Dublin 24
Ireland
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pavadinimas
(INN)

Lenkija Drwalewskie Zakfady Biotyl 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Przemystu raumenis
Bioweterynaryjnego S.A.

6 Grojecka str.
05-651 Drwalew
Poland

Lenkija Drwalewskie Zakfady Biotyl 50 Tilozino baze 50mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Przemystu raumenis
Bioweterynaryjnego S.A.

6 Grojecka str.
05-651 Drwalew
Poland

Lenkija Huvepharma N.V. Pharmasin Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 raumenis
2600 Antwerpen (Berchen)

Belgium

Lenkija Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. | Tylucyl Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
ul. Kosynieréw Gdyriskich raumenis
13-14
66-400 Gorzow Wielkopolski
Poland

Portugalija Biovet JSC TYLMASIN 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. solugdo injetavel para raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria

bovinos, ovinos,
caprinos e suinos
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pavadinimas
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Portugalija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml solucao raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) injetavel para bovinos,
Belgium ovinos, caprinos e
suinos
Portugalija Laboratorios Syva S.A.U JECTYL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Av. del Parroco Pablo Diez, solugdo injetavel para raumenis
49 bovinos, suinos e caes
24010 San Andrés del
Rabanedo
Léon
Spain
Portugalija Lilly Portugal, Produtos Tylan 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulées Leisti |
Farmacéuticos, Lda Solugdo injetavel para raumenis
Torre Ocidente bovinos e suinos
Rua Galileu Galilei, N.° 2,
Piso 7 Fragao A/D
1500-392 Lisboa
Portugal
Portugalija Vétoquinol, Unipessoal Lda. | Tylucyl 200 mg/ml, Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Rua Consigliéri Pedroso, solugdo injetavel para raumenis

123- Edificio H
2730-056 Barcarena
Portugal

bovinos e suinos
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Rumunija Biovet JSC Tylmasin Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. raumenis
4550 Peshtera
Bulgaria

Rumunija Cross Vetpharm Group Ltd. BILOVET 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Broombhill Road raumenis
Tallaght, Dublin 24
Ireland

Rumunija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) for Cattle and Pigs
Belgium

Rumunija Vetoquinol SA Tylucyl 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois raumenis
70200 Lure
France

Slovakija Biovet JSC TYLOVET B- 200 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. mg/ml injekény roztok raumenis
4550 Peshtera pre hovadzi dobytok a
Bulgaria oSipané

Slovakija Ceva Santé Animale Tyljet 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére solution for injection raumenis

33500 Libourne
France

for cattle and pigs
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Slovakija Vétoquinol s.r.o TYLUCIL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Zamecnicka 411 injek¢ny roztok pre raumenis
288 02 Nymburg hovadzi dobytok a
Ceska Republika odipané

Slovénija Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
10, av. de La Ballastiére solution for injection raumenis
33500 Libourne for cattle and pigs
France

Slovénija Vetoquinol SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Magny-Vernois raztopina za injiciranje raumenis
70200 Lure za govedo in prasice
France

Ispanija Bimeda Animal Health BILOVET 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Limited SOLUCION raumenis
2, 3 & 4 Airton Close INYECTABLE PARA
Tallaght BOVINO Y PORCINO
Dublin 24
Ireland

Ispanija Biovet JSC TILOSINA BIOVET JSC | Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
39, Petar Racov Str. 200 mg/ml SOLUCION raumenis

4550 Peshtera
Bulgaria

INYECTABLE PARA
BOVINO OVINO
CAPRINO Y PORCINO
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Ispanija Ceva Salud Animal, S.A. TYLJET 200 MG/ML Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Avinguda Diagonal, 609 - SOLUTION FOR raumenis
615 INJECTION FOR
08028 Barcelona CATTLE AND PIGS
Spain
Ispanija Elanco GmbH, TRELACON 200.000 Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Heinz-Lohmann-Strasse 4 UI/ml SOLUCION raumenis
27472 Cuxhaven INYECTABLE
Germany
Ispanija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Uitbreidingstraat 80 mg/ml SOLUCION raumenis
2600 Antwerpen (Berchen) INYECTABLE PARA
Belgium BOVINO OVINO
CAPRINO Y PORCINO
Ispanija Industrial Veterinaria, S.A. TILOSINA 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Esmeralda, 19 GANADEXIL solucion raumenis
08950 Esplugues de inyectable
Llobregat
Barcelona
Spain
Ispanija Laboratorios e Industrias TILOSIVEN 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Iven, S.A. SOLUCION raumenis

Calle de Luis I, 56
28031 Madrid
Spain

INYECTABLE

22/35




ES / EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré | registruotojas nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)
Ispanija Laboratorios e Industrias TISERGEN 200 mg/ml Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Iven, S.A. raumenis
Calle de Luis I, 56
28031 Madrid
Spain
Ispanija Laboratorios Syva S.A.U TILOSUL Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Av. del Parroco Pablo Diez, raumenis
49
24010 San Andrés del
Rabanedo
Léon
Spain
Ispanija Mevet TILOVALL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Poligono Ind El Segre SOLUCION raumenis
Avenida de la Industria, INYECTABLE
Parc 410
25191 Lleida, Lérida
Spain
Ispanija Vetoquinol Especialidades TYLUCYL 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Veterinarias S.A. SOLUCION raumenis

Carreta de Fuencarral, 24
Edificio Europa I

28108 Madrid

Spain

INYECTABLE PARA
BOVINO Y CERDOS
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Svedija Ceva Animal Health AB TILJET Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Annedalsvdgen 9 raumenis
227 64 Lund
Sweden
Svedija Elanco Animal Health A/S Tylan Vet Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Lyskaer 3E, 2. tv. raumenis
2730 Herlev
Denmark
Svedija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Torgattan 2 raumenis
26521 Astorp
Sweden
Jungtiné Aniserve Tylovectin 200 Solution | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalysté Geyerspergerstrasse 27 for Injection for Cattle, raumenis
80689 Munchen Goats and Pigs
Germany
Jungtiné Bimeda Animal Health Bilosin 200mg/ml, Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalyste Limited Solution for Injection raumenis
2, 3 & 4 Airton Close
Tallaght
Dublin 24
Ireland
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Jungtiné Bimeda Animal Health Bilovet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalysté Limited Solution for Injection raumenis

2, 3 & 4 Airton Close for Cattle and Pigs

Tallaght

Dublin 24

Ireland
Jungtiné Ceva Santé Animale Tiljet 200 mg/ml Tilozino baze 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalysté 10, av. de La Ballastiere Solution for Injection raumenis

33500 Libourne for Cattle and Pigs

France
Jungtiné Eli Lilly and Company Tylan 200, 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/ml Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalyste Limited Solution for Injection raumenis

Elanco Animal Health

Priestley Road

Basingstoke

Hampshire RG24 9NL

UK
Jungtineé Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml | Tilozino bazé 200 mg/mil Injekcinis tirpalas | Kiaulés Leisti |
Karalysté Uitbreidingstraat 80 Solution for Injection raumenis

2600 Antwerpen (Berchen)
Belgium

for Cattle and Pigs
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa
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Kiauléms j raumenis sSvirksCiamuy injekciniy tirpaly forma
tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje yra tilozino
bazés (vienos veikliosios medziagos) (zr. I priedq), mokslinio
vertinimo bendroji santrauka

1. Izanga

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, kuri gamina aktinobakterijos Streptomyces fradiae. Sis
vaistas veikia daugiausia gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas. Jis neveiksmingas gydant
enterobakterijy sukeltas infekcijas. Tilozinas ir jo fosfato bei tartrato druskos naudojami gaminant
veterinarinius vaistus, kuriais gydomos jiems jautriy organizmuy sukeliamos ligos. Sis vaistas gali bati
naudojamas peroraliniu arba parenteriniu bdu. Tiek Zmoniy medicinoje, tiek veterinarijoje makrolidai
priskiriami prie itin svarbiy antimikrobiniy medziagy, taciau Zmoniy medicinoje tilozinas
nenaudojamas.

ParaiSkos buvo pateiktos vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi, t. y. pateikta
paraiSka gauti dvieju generiniy veterinariniy vaisty registracijos pazyméjima pagal decentralizuotq
procedirg, kurioje Prancizija dalyvavo kaip referenciné valstybé narée (FR/V/0325/001/DC ir
FR/V/0326/001/DC). Referencinis vaistas buvo jvairiose valstybése narése jregistruotas Tylan 200
Svirksc¢iamasis tirpalas. Decentralizuoty procediiry metu tapo aisSku, kad Europos Sajungos valstybése
patvirtinti skirtingi 5-46 pary trukmés Tylan 200 SvirkS¢iamuoju tirpalu gydytoms kiauléms taikytinos
iSlaukos laikotarpiai. Be to, atkreiptas démesys | tai, kad kai kuriose valstybése narése apribotas
Svirksciamo tirpalo kiekis, o kitose — ne. Skirtingy vaisty dozavimas taip pat skiriasi ir dozé svyruoja
nuo 10 iki 20 mg/kg kiino svorio per para, vaistg Svirksc¢iant | raumenis 3-5 dienas. Dauguma vaisty
(124 i$ 132) skirti naudoti po 10 mg/kg kiino svorio per parg. Rekomenduojama keturiy vaisty dozé
yra 20 mg/kg kiino svorio per para, o likusiy keturiy - 10 mg/kg kiino svorio du kartus per para.

Prancizija laikési nuomonés, kad batina $j klausima perduoti svarstyti Veterinariniy vaisty komitetui
(CVMP), kad bty uztikrintas vartotojy saugumas Sgjungoje, ir paprasé komiteto perzitréti visus
turimus liekany mazéjimo duomenis bei pateikti rekomendacija dél visiems kiauléms | raumenis
Svirks¢iamy injekciniy tirpaly forma tiekiamiems veterinariniams vaistams, kuriy sudétyje yra tilozino
bazés (vienos veikliosios medziagos), taikytinos islaukos.

2. Turimy duomeny aptarimas

Kokybiné ir kiekybiné sudétis

Buvo gauta informacija apie susijusiy vaisty (n=132) sudetj. Tilozino koncentracija 127 vaistuose yra
200 mg tilozino bazés/ml. Keturiuose vaistuose veikliosios medziagos koncentracija yra 50 mg tilozino
bazés/ml, viename - 250 mg tilozino bazées/ml.

Nepaisant tilozino stiprumo, visy susijusiy vaisty sudétis labai panasi. Visy vaisty sudétyje yra
pagrindiniy pagalbiniy medZiagy propilenglikolio ir vandens ir konservanty benzilo alkoholio ir (arba)
etanolio; jy koncentracija Siuose vaistuose labai nedidelé. Propilenglikolio koncentracija Siuose
vaistuose skiriasi, bet ji yra tokia, kad Si medziaga neturéty turéti reikSmingos jtakos vaisto klampumui
ir kartu veikliosios medziagos absorbcijai. Nepaisant to, kokia propilenglikolio koncentracija ar kokio
konservanto yra vaisto sudétyje, visy vaisty tiksliné pH verté yra panasi, o vaisty tankis labai panasus
i vandens tankj. Dél to manoma, kad injekcijos vietoje visi vaistai turéty biti absorbuojami taip pat.

Liekany mazé&jimas kiauliy skerdienoje ir subproduktuose
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Pateikti septyni su kiaulémis atlikti liekany mazéjimo tyrimai, kuriy metu naudotas | raumenis
leidziamas tilozino Svirksc¢iamasis tirpalas. Atliekant SesSis tyrimus, buvo naudojamas Tylan 200 mg/ml,
Tisergen 200 mg/ml, Bilosin 200 mg/ml arba Tilosina 200 mg/ml. Atliekant vieng tyrimg naudotas
nezinomos sudéties vaistas.

Pateikti du geros laboratorinés praktikos (GLP) reikalavimus atitinkantys liekany mazéjimo tyrimai.
Vienas i$ Siy tyrimy buvo atliktas 1990 m., naudojant Tylan 200 mg/ml injekcinj tirpala. Gydomy
kiauliy kiino svoris svyravo nuo 19 iki 26 kg. I grupes po 6 suskirstytiems gyviinams 5 dienas karta,
per parg buvo Svirks¢iama po 10 mg/kg kiino svorio, susvirksto tirpalo kiekiui nevirsijant 1,3 ml.
Gyvinai buvo paskersti praéjus 6 valandoms po paskutinés injekcijos ir 3-iq, 7-q, 4-q ir 28-g dieng po
gydymo. Tilozino liekanos inksty, kepenu, odos ir riebaly, raumeny_ ir injekcijos vietos eminiuose
(injekcijos vietos centrinés dalies éminys - 200 g) buvo tiriamos naudojant HPLC-UV metoda, esant
50 pg/kg kiekio nustatymo ribai (tai atitinka 50 proc. didziausios 100 ug/kg leidziamosios liekany
koncentracijos (DLLK)). Po trijy pary tilozino rasta tik injekcijos vietos éminiuose. Praéjus septynioms
paroms po paskutinés injekcijos, liekany koncentracija visuose injekcijos vietos éminiuose buvo
mazesné nei DLLK. ISlauka, kurig galima nustatyti remiantis Siuo tyrimu, kai vaistas SvirkS¢iamas po
10 mg/kg kiino svorio per parg 5 dienas is$ eilés, ir apskaiciuoti taikant alternatyvy iSlaukos nustatymo
metoda, vadovaujantis CVMP rekomendaciniu praneSimu dél isSlaukos laikotarpiy suderinimo metodo
(EMEA/CVMP/036/95)!, pridéjus 30 proc. saugumo laikotarpj, yra 10 pary. Vis délto didZiausias
susvirksto tirpalo kiekis, kuris buvo tiriamas atliekant §j tyrimg (1,3 ml), buvo mazesnis uz
rekomenduojama kiekj, nes tyrime naudoti gyvinai buvo nedidelio svorio (pagal VICH gaire Nr. GL 48
rekomenduojamas kiauliy kiino svoris - 40-80 kg). Dél to, norint ekstrapoliuoti Siuos duomenis
didesnéms kiauléms (penimoms kiauléms arba parSavedéms), bendrg doze reikéty padalyti | kelias
dalis ir reikéty atlikti kelias injekcijas, o tai nejmanoma. Taigi, laikomasi nuomonés, kad remiantis Sio
tyrimo duomenimis negalima nustatyti su Sia kreipimosi procediira susijusiais vaistais gydytoms
kiauléms taikytinos iSlaukos.

Kitas GLP reikalavimus atitinkantis liekany mazéjimo tyrimas atliktas 2010 m., naudojant vaistg
Tisergen 200 mg/ml. Tyrimas atliktas laikantis daugumos Siuo metu galiojanciy standarty. Taciau kai
kuriy gydyty kiauliy injekcijos vietos éminiy svoris buvo mazesnis uz CVMP gairése rekomenduojamg
éminio svorj (injekcijos vietos centrinés dalies éminys — 500 g + 20 proc. ir 300 g = 20 proc.
(EMEA/CVMP/542/03)2) ir svyravo nuo 366 iki 440 g (injekcijos vietos centrinés dalies éminys) ir nuo
215 iki 288 g (ddrio vietg supanciy audiniy éminys). Tiriamojo vaisto rligstingumas (remiantis analizés
pazyma) buvo Siek tiek didesnis nei Tisergen 200 pH, kuris nurodytas galutinio produkto
specifikacijose, bet CVYMP nusprendé, kad Sis nedidelis pH skirtumas neturi jtakos gautiems liekany
mazéjimo tyrimo rezultatams. Tyrime naudoty kiauliy kiino svoris svyravo nuo 45,08 iki 54,56 kg
(atitinka VICH gairés Nr. GL 48 rekomendacijas). I grupes po 6 suskirstytiems gyviinams 5 dienas
kartg per parg buvo Svirks¢iama po 20 mg vaisto/kg kiino svorio, Svirks¢iamo tirpalo kiekiui nevirsijant
5,5 ml. Gyvinai buvo paskersti 7-g, 12-iq, 17-3, 22-3 ir 27-3 dieng po gydymo. Tilozino A (liekanos,
kuri naudojama kaip zymuo, angl. marker residue) koncentracija inksty, kepeny, odos ir riebaly,
raumeny ir injekcijos vietos éminiuose (injekcijos vietos centrinés dalies ir dirio vietg supanciy audiniy
éminiuose) buvo tiriama naudojant patvirtintg HPLC-UV metodq, esant 50 pg/kg kiekio nustatymo ribai
(ji atitinka 50 proc. DLLK). Kiekybiskai jvertinama tilozino A koncentracija rasta tik tuose éminiuose,
kurie buvo paimti i$ per pirmus du kartus (7-3 ir 12-g dieng po gydymo) paskersty kiauliy skerdeny.
Tilozino A koncentracija raumeny, kepenu, inksty ir odos bei riebaly éminiuose visais laiko momentais
buvo mazesné uz DLLK (100 upg/kg). Tilozino A koncentracija buvo didesné uz kiekio nustatymo ribg,
penkiuose is Sesiy injekcijos vietos éminiy ir virsijo DLLK dviejy iS 6 gyvinu, kurie buvo paskersti 7-3
dieng po gydymo, injekcijos vietos éminiuose. IS 12-3 dieng po gydymo paimty éminiy tik viename

1 CVMP rekomendacinis pranesimas dél islaukos laikotarpiy suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95)- sasaja.
2 CVMP gairés dél liekany injekcijos vietoje (EMEA/CVMP/542/03-FINAL) - sasaja.
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tilozino A koncentracija buvo didesné uz kiekio nustatymo ribg. Todél iSlauka, kurig galima nustatyti
remiantis Sio tyrimo duomenimis, kai vaistas SvirkS¢iamas po 20 mg/kg kiino svorio per parg 5 dienas
iS eilés, pagal alternatyvy metodaq pridéjus 30 proc. saugumo laikotarpj (atsizvelgiant | tai, kad
viename 12-3 dieng paimtame éminyje koncentracija buvo didesné uz kiekio nustatymo ribg), yra

16 pary, svirksc¢iamo tirpalo kiekj apribojanti iki 5 ml.

Trecias tyrimas, kuris neatitinka GLP reikalavimy, buvo atliktas 1992 m., naudojant Bilosin 200 mg/ml
injekcinj tirpala. Sio tyrimo modelis neatitinka Siuo metu galiojanciy standarty. Tyrime naudoty kiauliy
kdno svoris svyravo nuo 64 iki 77 kg. [ grupes po 4 suskirstytiems gyviinams 3 paras kas 12 valandy
buvo Svirks¢iama po 5 ml vaisto, t. y. po 12,5-15,6 mg/kg, ir jie buvo paskersti 7-g, 14-q ir 21-3
dieng po gydymo. Tilozino liekanos inksty, kepeny, raumeny ir injekcijos vietos éminiuose buvo
tiriamos taikant i$ dalies patvirtintg mikrobiologinj metodg, esant 200 pg/kg radimo ribai (ji dvigubai
didesné uz DLLK). Visuose visais laiko momentais paimtuose raumeny ir inksty éminiuose tilozino
koncentracija buvo mazesné uz radimo ribg. Dviejy gyvinu, kurie buvo paskersti 7-g dieng po
gydymo, injekcijos vietos éminiuose tilozino koncentracija buvo didesné uz radimo ribg ir DLLK, véliau
koncentracija sumazéjo ir 14-3 bei 21-3 dieng buvo mazesné uz radimo riba. Visy gyviny, kurie buvo
paskersti 7-3 dieng po gydymo, ir trijy gyvinuy, kurie buvo paskersti 14-g dieng po gydymo, kepeny
éminiuose tilozino koncentracija buvo didesné uz radimo ribg ir DLLK (210-320 pg/kg), véliau
koncentracija sumazéjo ir 21-g dieng buvo mazesné uz radimo riba. Sio tyrimo rezultatus sunku
vertinti, nes negalima jvertinti, kokig Siuo metodu nustatytos tilozino koncentracijos dalj sudaro
tilozinas A (kadangi tilozinas A yra liekana, naudojama kaip DLLK Zymuo). Kepenyse vykstantis
metabolizmas yra svarbus ir tikétina, kad, palyginti su pirminio vaisto koncentracija, tilozino A dalis
sumazeéja. Pavyzdziui, remiantis su verseliais atlikto tyrimo duomenimis, praéjus 4 valandoms po
injekcijos | raumenis, tilozinas A sudaro atitinkamai 36,7 proc., 31 proc. ir 70 proc. kepeny, inksty ir
raumeny éminiuose esanciy mikrobiologiniy liekany, bet informacijos apie injekcijg nepateikta (EMA,
1997 m.)3. CVMP laikosi nuomonés, kad dél minéty trikumy ir labiausiai dél to, kad tilozino liekanoms
nustatyti naudotas mikrobiologinis metodas ir susijusi didelé radimo riba buvo didesné uz DLLK,
remiantis Siuo tyrimu negalima nustatyti patikimo iSlaukos laikotarpio.

Du GLP reikalavimy neatitinkantys liekany mazéjimo tyrimai su kiaulémis buvo atlikti 1993 m.,
naudojant Bilosin 200 mg/ml injekcinij tirpala. Siy tyrimy modelis neatitinka $iuo metu galiojanciy
standarty. Tyrime naudoty kiauliy kiino svoris svyravo nuo 63,50 iki 82,55 kg. [ grupes po 4
suskirstytiems gyviinams 3 dienas 2 kartus per parg buvo Svirks¢iama po 5 ml vaisto, t. y. po 12,1-
15,7 mg/kg, ir jie buvo paskersti 21-g, 28-3 ir 35-g dieng po gydymo. Tilozino liekanos inksty, kepeny,
riebaly, odos, raumeny ir injekcijos vietos (informacijos apie injekcijos vietos éminj néra) éminiuose
buvo tiriamos taikant i$ dalies patvirtinta mikrobiologinj metodg, esant 100 ug/kg kiekio nustatymo
ribai (ji lygi DLLK). Tilozino koncentracija visuose 21-g, 28-g ir 35-3 dieng paimtuose raumeny, riebaly,
odos, inksty ir injekcijos vietos éminiuose buvo mazesné uz kiekio nustatymo ribg (100 pg/kg). 21-3 ir
28-3 dieng po paskutinés dozés susvirkstimo tilozino koncentracija kepenyse buvo didesné uz DLLK,
véliau ji sumazeéjo ir 35-g dieng buvo mazesné uz DLLK. Kaip ir ankstesnio tyrimo, Siy dviejy GLP
reikalavimy neatitinkanciy tyrimy rezultatus sunku vertinti ir pagal juos negalima nustatyti iSlaukos
laikotarpiy, visy pirma dél to, kad Sis metodas nesuteikia galimybés jvertinti, kokig Siuo mikrobiologiniu
metodu nustatytos tilozino koncentracijos dalj sudaro tilozinas A. Dél Sios priezasties CVMP laikosi
nuomonés, kad dél daugelio Sio tyrimo trikumy (ypac dél to, kad naudotas mikrobiologinis metodas)
remiantis jo duomenimis negalima nustatyti patikimos iSlaukos.

Pateiktas specialisty recenzuotas Prats et al. 2002 m.# atliktas papildomas tyrimas su vaistu Tilozina
200 mg/ml. Straipsnyje nepateikta informacijos apie tai, ar tyrimas atitinka GLP reikalavimus, ir tyrimo

3 https://www.ema.europa.eu/en/documents/mrl-report/tylosin-summary-report-3-committee-veterinary-medicinal-
products en.pdf

4 Prats C., El Korchi G., Francesch R., Arboix M. ir Perez B. (2002). ,Tylosin depletion from edible pig tissues". Res. Vet. Sci.
73, 323-325.
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modelis neatitinka visy Siuo metu galiojanciy standarty. Kiauliy k@ino svoris svyravo nuo 28 iki 32 kg. I
grupes po 4 suskirstytiems gyviinams 5 dienas kartg per parg buvo Svirks¢iama po 10 mg vaisto/kg
kdno svorio ir jie buvo paskersti 3-3, 7-3, 10-g ir 14-3 dieng po gydymo. Tilozino A (liekanos, kuri
naudojama kaip zymuo) koncentracija inksty, kepenu, odos ir riebaly, raumeny ir injekcijos vietos
eminiuose (injekcijos vietos centrinés dalies éminio svoris = 250 g) buvo tiriama naudojant HPLC-UV
metodq, esant 50 pg/kg kiekio nustatymo ribai. Tilozino A koncentracija visuose 10-g ir 14-3 dieng po
gydymo paimtuose éminiuose buvo mazesné uz kiekio nustatymo riba. Tilozino A koncentracija kepeny,
éminiuose visais laiko momentais buvo mazesné uz DLLK (100 upg/kg). Tilozino A koncentracija
viename 7-3 dieng po gydymo paimtame raumeny éminyje buvo lygi DLLK. Viename 3-ig ir 7-3 dieng
po gydymo paimtame inksty ir odos bei riebaly éminyje tilozino A koncentracija buvo didesné uz DLLK.
Visuose 3-ig ir 7-g dieng po paskutinés dozés susvirkstimo paimtuose injekcijos vietos éminiuose
tilozino A koncentracija buvo didesné uz DLLK. Pagal tirty gyviny kiino svorj apytikriai apskaiciuota,
kad kiekvienam gyvinui susvirksta maziau nei 1,6 ml tirpalo. ISlauka, kurig galima nustatyti remiantis
Siuo duomeny rinkiniu, pagal alternatyvy metodg pridéjus 30 proc. saugumo laikotarpj, kai vaistas
Svirks¢iamas 10 mg/kg kiino svorio per parg 5 dienas is eilés, yra 13 pary, Svirks¢iamo tirpalo kiekj
apribojus iki 1,6 ml. Dél to, norint ekstrapoliuoti Siuos duomenis didesnéms kiauléms (penimoms
kiauléms arba parSavedéms), bendrg doze reikéty padalyti | kelias dalis ir reikéty atlikti kelias
injekcijas, o tai nejmanoma. Dél Sios priezasties laikomasi nuomonés, kad remiantis Sio tyrimo
duomenimis negalima nustatyti su Sia kreipimosi procedira susijusiais vaistais gydytoms kiauléms
taikytinos iSlaukos.

Papildomas specialisty recenzuotas liekany mazéjimo tyrimas su kiaulémis (Moats et al., 1985 m.>)
atliktas naudojant vaistq su tilozinu, apie kurio sudétj informacijos néra. Tyrimo modelis neatitinka Siuo
metu galiojanciy standarty. Gydomy kiauliy kiino svoris svyravo nuo 80 iki 110 kg. I grupes po 3
suskirstytiems gyviinams buvo susvirksta viena 8,8 mg/kg kiino svorio tilozino dozé, ir gyvinai buvo
paskersti praéjus 4 valandoms ir 1-3, 2-3, 4-3 ir 8-3 dieng po injekcijos. Tilozino liekanos inksty,
kepeny, raumeny ir injekcijos vietos éminiuose (informacijos apie injekcijos vietos éminj néra) buvo
tiriamos praéjus dviem ménesiams po bandymo (informacijos apie laikymo sglygas ir tilozino stabilumg
néra), taikant HPLC-UV metoda, esant mazesnei nei 100 pg/kg radimo ribai, taip pat naudojant
mikrobiologinj metoda, apie kurio patvirtinimg duomeny néra, esant mazdaug 500 pg/kg radimo ribai.
Praéjus 24 valandoms po injekcijos, tilozino koncentracijos raumeny, kepeny ir inksty éminiuose
nepavyko nustatyti né vienu analizés metodu. Praéjus 48 valandoms po injekcijos, tilozino
koncentracijos injekcijos vietos éminiuose nepavyko nustatyti né vienu metodu. Atsizvelgdamas
nustatytus keletg trikumuy, CVMP negaléjo apskaiciuoti iSlaukos remdamasis Sio tyrimo duomenimis.
Taciau atkreipiamas démesys | tai, kad, palyginti su kitais tyrimais, kuriy ataskaitos buvo pateiktos,
visuose éminiuose liekany koncentracija buvo mazesné uz DLLK praéjus vos 48 valandoms po
injekcijos. Vis délto, nesant informacijos apie éminiy stabiluma jy laikymo laikotarpiu, Sis rezultatas
kelia rimty abejoniy.

Papildomas su Tylan 200 atliktas liekany mazéjimo tyrimas apibendrintas vienoje i$ Jungtinio FAO ir
PSO eksperty maisto priedy klausimais komiteto ataskaity (1991 m.). Sis tyrimas buvo pateiktas
kartu su pirmine paraiska gauti Tylan 200 registracijos pazyméjima Prancizijoje. Tyrimo modelis
neatitinka Siuo metu galiojanciy standarty. Gydomy kiauliy kiino svoris buvo mazdaug 120 kg. [
grupes po 3 suskirstytiems gyviinams 3 dienas du kartus per parg buvo Svirks¢iama po 8,8 mg
vaisto/kg, Svirksc¢iamo tirpalo kiekiui nevirsijant 5 ml, ir gyviinai buvo paskersti 0-¢, 2-3, 4-3, 7-3, 14-
q, 21-g, 28-3 ir 35-g dieng po gydymo. Tilozino liekanos inksty, kepeny ir injekcijos vietos éminiuose

5 Moats , W. A., Harris, E. W., ir 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. In: ,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, Roma,
1991 m. sausio 22-31 d., FAO, Roma, 1991, 109-127.
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(centrinés injekcijos vietos dalies éminio svoris — 100-110 g) buvo tiriamos naudojant mikrobiologinj
metoda, apie kurio patvirtinimg duomeny néra, esant 100 pg/kg kiekio nustatymo ribai, kuri yra lygi
DLLK. Ilgiausiai tilozino liekany isSliko injekcijos vietoje ir 21-g dieng po gydymo jy koncentracija vieno
iS 3 gyvliny meéginyje vis dar virsijo DLLK. 28-3 dieng po gydymo liekany koncentracija injekcijos
vietos éminiuose buvo nukritusi zemiau 100 pg/kg kiekio nustatymo ribos. Atkreipiamas démesys | tai,
kad iki 14-tos dienos po gydymo liekany koncentracija visuose kituose audiniuose, kuriy éminiai buvo
paimti (inksty ir kepeny audiniuose), buvo nukritusi Zemiau atitinkamos DLLK ribos. Remiantis Siuo
tyrimu nebuvo galima padaryti jokios iSvados, nes ataskaitoje buvo pateikta labai mazai duomeny, bet
to, atliekant tyrimg naudotas mikrobiologinis metodas, kuris nesuteikia galimybés jvertinti, kokig
nustatytos tilozino koncentracijos dalj sudaro tilozinas A.

Diskusija

Su Sia kreipimosi procedira susije 132 vaistai. Visy susijusiy vaisty sudétis labai panasi ir tik Siek tiek
skiriasi naudoty pagalbiniy medziagy ir veikliosios medziagos tilozino koncentracija. Nuspresta, kad
nedideli ty padiy pagalbiniy medziagy koncentracijos skirtumai neturi poveikio liekany mazéjimui
injekcijos vietoje. Atsizvelgdamas | visy su kreipimosi procedira susijusiy vaisty sudéties panasuma ir
turédamas omenyje, kad nedideli tilozino ir pagalbiniy medziagy koncentracijos skirtumai neturés
poveikio liekany mazéjimui kiauliy audiniuose, CVMP laikosi nuomonés, kad remiantis patikimais
robastiskiausiy i$ Siy tyrimy duomenimis galima nustatyti visiems su Sia kreipimosi procedira
susijusiems vaistams taikytinus iSlaukos laikotarpius.

CVMP buvo pateikti septyni su kiaulémis atlikti liekany mazéjimo tyrimai. Remdamasis visy turimy
liekany mazéjimo tyrimy duomenimis, komitetas taip pat daro iSvadq, kad injekcijos vietos audiniai yra
tie audiniai, pagal kuriuos reikéty vertinti liekany mazéjima. Remdamasis visais septyniais turimais
tyrimais, CVMP daro iSvadg, kad su vaistu Tisergen 200 mg/ml atliktas tyrimas, kuris atitinka GLP
reikalavimus ir kurio modelis atitinka Siuo metu galiojancius standartus, yra patikimiausias is$ turimy
tyrimy ir kad remiantis jo duomenimis galima nustatyti visiems susijusiems vaistams, kuriais gydomos
kiaulés, taikyting iSlaukg (nesvarbu, kad Siame tyrime naudoto vaisto rigstingumas Siek tiek didesnis,
nei nurodyta vaisto specifikacijose). Remiantis Sio tyrimo duomenimis, 12-3 dieng po gydymo tik
viename éminyje tilozino koncentracija buvo didesné uz 50 ug/kg kiekio nustatymo ribg ir mazesné uz
DLLK (100 ug/kg). Taikant alternatyvy metoda, prie iSlaukos laikotarpio pridétas papildomas 30 proc.
saugumo koeficientas, todél apskaiciuota iSlauka yra 16 pary.

Remdamasis su kiaulémis atlikto liekany mazéjimo tyrimo, kurio metu naudotas vaistas Tisergen

200 mg/ml, rezultatais, komitetas daro iSvadga, kad 16 pary iSlauka, Svirks¢iamo tirpalo kiekj apribojus
iki 5 ml, turéty bati taikoma visiems su Sia kreipimosi procediira susijusiems vaistams, kuriuose
tilozino koncentracija siekia ne daugiau kaip 200 mg tilozino bazés viename mililitre. Dél veterinarinio
vaisto Tylobel 25%, kurio viename mililitre yra 250 mg tilozino bazés (registruotojas - bendrove , Bela-
Pharm GmbH & Co.KG"), komitetas laikosi nuomonés, kad bendras gyviinams suleidZziamas
Svirksc¢iamojo tilozino kiekis turéty bati toks, koks naudotas atliekant kitg liekany mazéjimo tyrima su
vaistu Tisergen 200 mg/ml, pagal kurio duomenis nustatoma visiems kitiems vaistams taikytina
iSlauka. Atsizvelgiant | tai, kad atliekant tyrima su vaistu Tisergen 200 mg/ml, didZiausia gyviinams
Svirksto tilozino koncentracija buvo 1 g (5 ml * 200 mg/ml), gyviinams Svirks¢iamg Tylobel 25% kiekj
reikéty apriboti iki 4 ml. Tokiu atveju laikoma, kad, atsizvelgiant | neaiSkumus, susijusius su mazesnio
susvirksto tirpalo kiekio poveikiu tilozino absorbcijos injekcijos vietoje greiciui, blty pagrista taikyti
papildoma 10 proc. saugumo koeficientg. Todél Tylobel 25% (registruotojas - ,Bela-Pharm GmbH &
Co.KG") turéty bati taikoma 18 pary iSlauka, Svirksc¢iamo tirpalo kiekj apribojus iki 4 ml.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas
Izanga
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CVMP buvo paprasyta perzitréti visus turimus kiauléms | raumenis Svirks¢iamo injekcinio tirpalo forma
tiekiamy, veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino bazés, liekany mazéjimo tyrimy duomenis ir
rekomenduoti gydyty kiauliy skerdienai taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Naudos vertinimas

Nors Sios kreipimosi procediiros metu konkreciai nevertintas susijusiy vaisty veiksmingumas gydant
kiaules, laikomasi nuomonés, kad vertinami vaistai yra veiksmingi gydant Siems vaistams jautriy
organizmy, sukeliamomis ligomis sergancias kiaules.

Rizikos vertinimas

Susijusiy veterinariniy vaisty kokybé, saugumas paskirties gyvinams, saugumas naudotojams ir
aplinkai keliama rizika nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu.

Nustatyta rizika, susijusi su patvirtinty kiauléms (skerdienai ir subproduktams) taikytiny islaukos
laikotarpiy trukme, kuri kai kuriy vaisty atveju gali buti nepakankama tam, kad tilozino liekany
koncentracija iki iSlaukos pabaigos nukristy zemiau patvirtintos DLLK ribos visuose valgomuose
audiniuose, todél tai kelia pavojy Siais vaistais gydyty kiauliy skerdienos ir subprodukty vartotojams.

Remiantis registruotojy bendroviy atliktais liekany mazéjimo kiauliy audiniuose tyrimais nustatyta visy
vaisty atveju kiauliy skerdienai ir subproduktams taikytina 16 pary iSlauka, Svirks¢iamo tirpalo kiekj
apribojus iki 5 ml, iSskyrus vaistg Tylobel 25% (registruotojas - ,Bela-Pharm GmbH & Co.KG"), kuriam
toliau taikoma 18 pary iSlauka, Svirks¢iamo tirpalo kiekj apribojus iki 4 ml. Duomenys ekstrapoliuoti
atsizvelgiant | atitinkamy_ vaisty sudétyje esandias pagalbines medziagas.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Siekdama uztikrinti i$ gyviny, gydyty vaistais su tilozinu, pagaminto maisto ir maisto produkty
sauguma vartotojams, Europos Komisija nustaté tilozino DLLK valgomuose kiauliy audiniuose ribas.
Kad tilozino liekany koncentracija nukristy Zzemiau DLLK ribos, nuo gydymo iki skerdimo turi praeiti
pakankamai laiko.

Komitetas laikési nuomonés, kad nepaisant pagalbiniy medziagy koncentracijos atitinkamuose
vaistuose skirtumuy, vaisty absorbcijos i$ injekcijos vietos greitis nesiskirs.

Vienas i$ Sioje procediiroje dalyvavusiy registruotojy pateiké patikima GLP reikalavimus atitinkantj
liekany mazéjimo tyrima; remiantis Sio tyrimo duomenimis rekomenduota naudojant 131 susijusj
vaista, t .y. | raumenis kiauléms Svirks¢iamo injekcinio tirpalo forma tiekiamus vaistus, kuriy viename
mililitre yra 50 ir 200 ml tilozino, skerdienai ir subproduktams taikyti 16 pary islauka, Svirks¢iamo
tirpalo kiekj apribojus iki 5 ml, o naudojant vieng susijusj vaistg (Tylobel 25% (registruotojas - ,Bela-
Pharm GmbH & Co.KG")) skerdienai ir subproduktams taikyti 18 pary iSlauka, Svirks¢iamo tirpalo kiekj
apribojus iki 4 ml. Prie pastarosios iSlaukos trukmés pridedamas papildomas 10 proc. saugumo
koeficientas, kad bty atsizvelgta | didesnj tilozino stipruma ir dél to kylancius neaiskumus, susijusius
su mazesnio susvirksto tirpalo kiekio poveikiu tilozino absorbcijos injekcijos vietoje greiciui.
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Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir jo iSvados

Apsvarstes priezastis, dél kuriy buvo pradéta kreipimosi procedira, ir turimus duomenis, CVMP priéjo
prie iSvados, kad reikéty iS dalies pakeisti gydyty kiauliy skerdienai ir subproduktams taikytq iSlauka,
kai naudojamas 131 I priede nurodytas vaistas, ir nustatyti 16 pary iSlaukg bei apriboti Svirks¢iamo
tirpalo kiekj iki 5 ml. Vienam susijusiam vaistui (Tylobel 25% (registruotojas - ,Bela-Pharm GmbH &
Co.KG")) taikyty iSlaukaq reikeéty i$ dalies pakeisti ir nustatyti 18 pary iSlaukg bei apriboti Svirks¢iamo
tirpalo kiekj iki 4 ml.

Bendras visy susijusiy veterinariniy vaisty naudos ir rizikos santykis islieka teigiamas, taciau turi bati
padaryti rekomenduojami vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai (zr. III priedq).

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, Zzenklinima ir
informacinj lapelj

Kadangi

e atsizvelgiant | pateiktus duomenis, susije vaistai yra labai panasis savo sudétimi, todél remiantis
su kiaulémis atlikto patikimo tilozino liekany mazéjimo tyrimo duomenimis galima nustatyti visiems
susijusiems vaistams taikytinus isSlaukos laikotarpius;

e buvo pateiktas su kiauléms | raumenis Svirksc¢iamu tilozino injekciniu tirpalu atliktas, GLP
reikalavimus atitinkantis liekany maZzéjimo tyrimas, pagal kurio duomenis buvo galima nustatyti
visy I priede nurodyty vaisty atveju gydyty kiauliy skerdienai ir subproduktams taikytinus islaukos
laikotarpius. Nuspresta, kad, apribojus Svirksc¢iamo tirpalo kieki, Siy iSlaukos laikotarpiy pakanka
vartotojy saugumui uztikrinti;

e remdamasis liekany mazéjimo kiauliy audiniuose duomenimis, CVMP laikési nuomonés, kad,
siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, reikéty iS dalies pakeisti gydyty kiauliy skerdienai ir
subproduktams nustatytus islaukos laikotarpius, kaip nurodyta III priede;

e CVMP laikési nuomoneés, kad bendras | Sig procediirg jtraukty vaisty (zr. I priedq) naudos ir rizikos
santykis tebéra teigiamas, taciau turi bati iS dalies pakeisti jy vaisto informaciniai dokumentai;

CVMP rekomendavo keisti kiauléms | raumenis Svirks¢iamy injekciniy tirpaly forma tiekiamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra tilozino bazés (vienos veikliosios medziagos), (zr. I priedq)
registracijos pazyméjimy salygas, kad, atsizvelgiant j III priede iSdéstytus rekomenduojamus vaisto
informaciniy dokumenty pakeitimus, baty iS dalies pakeisti veterinarinio vaisto aprasai, zenklinimas ir
informaciniai lapeliai.
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III priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai

A. I priede nurodytas Tvlobel 25% (registruotojas — ,Bela-

Pharm GmbH & Co.KG")

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 4 ml vienoje injekcijos vietoje.
4.11 Islauka

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 18 pary.

Zenklinimas

8. ISLAUKA

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 18 pary.

Informacinis lapelis

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 4 ml vienoje injekcijos vietoje.
10.ISLAUKA

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 18 paru.
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B. Visi kiti I priede nurodyti vaistai

Preparato charakteristiky santrauka

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 5 ml vienoje injekcijos vietoje.
4.111slauka

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 16 paruy.

Zenklinimas

8.ISLAUKA

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 16 paruy.

Informacinis lapelis

8.DOZES, NAUDOJIMO BUDAS IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Kiauléms negalima Svirksti daugiau kaip 5 ml vienoje injekcijos vietoje.
10.ISLAUKA

Kiaulés

Skerdienai ir subproduktams - 16 paruy.
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