I pielikums
Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, aktivo vielu,

stiprumu, dzivnieku sugu, registracijas apliecibas ipasnieku
sarakts dalibvalstis
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:S un EEZ !legvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
alibvalsts ipasnieks forma sugas
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil G 100 g/kg Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
A-4600 Wels Vormischung zur dzivnieku baribai
AUSTRIJA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
fir Schweine und
Kaninchen
Austrija Richter Pharma AG Pulmotil G 200 g/kg Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Feldgasse 19 Arzneimittel- (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
A-4600 Wels Vormischung zur dzivnieku baribai
AUSTRIJA Herstellung von
Fltterungsarzneimitteln
far Schweine und
Kaninchen
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 40 VET Pre-mix | Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Elanco Animal Health (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rue de I'Etuve 52 dzivnieku baribai
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 VET Pre- Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rue de I'Etuve 52 dzivnieku baribai
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 100 Granules Tilmicosin (as 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health phosphate) uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Rue de I'Etuve 52
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA

dzivnieku baribai
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
dalibvalsts ipasnieks forma sugas
Belgija Eli Lilly Benelux N.V. Pulmotil 200 VET Pre- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health mix (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rue de I'Etuve 52 dzivnieku baribai
Stoofstraat 52
1000 Brussel
BELGIJA
Kipra Eli Lilly Regional Operations Pulmotil pre-mix 200 Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
GmbH g/kg ,npouiyua yia (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Elanco Animal Health @apuakouxo dzivnieku baribai
Kolblgasse 8-10 JwoTpopn,yia xoipouc
1030 Wien Kai KovikAoug.
AUSTRIJA
Cehijas Eli Lilly Regional Operations Pulmotil 200 mg/g pre- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Republika GmbH mix pro medikaci krmiva | (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Elanco Animal Health dzivnieku baribai
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA
Vacija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 40 Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Werner-Reimers-Str. 2-4 dzivnieku baribai
D-61352 Bad Homburg
VACIIA
Vacija Lilly Deutschland GmbHADbt. Pulmotil G 100 Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Werner-Reimers-Str. 2-4 dzivnieku baribai
D-61352 Bad Homburg
VACIIA
Vacija Lilly Deutschland GmbH Pulmotil G 20% AMV Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Abt. Elanco Animal Health (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Werner-Reimers-Str. 2-4
D-61352 Bad Homburg
VACIJA

dzivnieku baribai
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
dalibvalsts ipasnieks forma sugas
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Nybrovej 110 dzivnieku baribai
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIJA
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Nybrovej 110 dzivnieku baribai
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANLJA
Danija Elanco Animal Health Pulmotil Vet. Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Eli Lilly Danmark A/S (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Nybrovej 110 dzivnieku baribai
DK-2800 Kongens
Lyngby
DANIJA
Griekija Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200 Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
GmbH Elanco Animal (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
HealthKolblgasse 8-10 dzivnieku baribai
1030 Wien
AUSTRIJA
Spanija ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 40 Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
28108 Alcobendas dzivnieku baribai
Madrid
SPANIJA
Spanija ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 100 Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
28108 Alcobendas dzivnieku baribai
Madrid
SPANIJA
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
dalibvalsts ipasnieks forma sugas
Spanija ELANCO VALQUIMICA, S.A. PULMOTIL G 200 Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Avda. de la Industria 30 (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
28108 Alcobendas dzivnieku baribai
Madrid
SPANIJA
Francija LILLY France PULMOTIL TILMICOSINE | Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
13 Rue Pages 40 PORC-LAPIN (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
92158 Suresnes dzivnieku baribai
Cedex
FRANCIJA
Francija QALIAN SANTAMIX TILMICOSINE | Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
34 Rue Jean Monnet 40 PORCINS - LAPINS (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Zi D'Etriche dzivnieku baribai
49500 Serge
FRANCIJA
Francija SOGEVAL CONCENTRAT VO 08 Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
200 Route de Mayenne TILMICOSINE PORCIN- (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Zi des Touches LAPIN dzivnieku baribai
53000 Laval
FRANCIJA
Ungarija Eli Lilly Regional Operations Pulmotil G 200 Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
GmbH gyogypre-mix (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Elanco Animal Health dzivnieku baribai
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA
Irija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G40 Pre-mix for | Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Elanco Animal Health medicated feedingstuff (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Lilly House

Priestly Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE

dzivnieku baribai
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
dalibvalsts ipasnieks forma sugas
Irija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Lilly House feedingstuff dzivnieku baribai
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
APVIENOTA KARALISTE
Irija Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health for medicated (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Lilly House feedingstuff dzivnieku baribai
Priestly Road
Basingstoke
Hampshire
RG24 9NL
APVIENOTA KARALISTE
Italija ELI LILLY ITALIA SPA PULMOTIL G 200 PRE- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
VIA GRAMSCI MIX (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
731/733 - SESTO FIORENTINO - dzivnieku baribai
FI
ITALIJA
Italija CEVA VETEM SpA MICLOZAN 200 PRE-MIX | Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
via Colleoni 15 (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
20041 Agrate Brianza (MB) dzivnieku baribai
ITALIJA
Niderlande Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G40 pre- Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd | (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Grootslag 1-5 voer voor varkens dzivnieku baribai
3991 RA Houten
NIDERLANDE
Niderlande Eli Lilly Nederland B.V. PULMOTIL® G100 pre- Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Elanco Animal Health mix voor gemedicineerd | (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Grootslag 1-5
3991 RA Houten
NIDERLANDE

voer voor varkens

dzivnieku baribai
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku

dalibvalsts ipasnieks forma sugas

Niderlande Eli Lilly Nederland B.V.Elanco PULMOTIL® G200 pre- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Animal Health mix voor gemedicineerd | (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Grootslag 1-5 voer voor varkens dzivnieku baribai
3991 RA Houten
NIDERLANDE

Portugale Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G40 Pré-mistura | Tilmicosin 40 g tilmikozina Premikss Cukas,
Farmaczuticos, Lda. medicamentosa para (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rua Cesario Verde, n°5- piso 4 alimento medicamentoso dzivnieku baribai
Linda-a-Pastora para suinos e coelhos
2790 - 326 QUEIIAS
PORTUGALE

Portugale Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G100 Pré- Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Clkas,
Farmaczuticos, Lda. mistura medicamentosa (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rua Cesjrio Verde, nr5- piso 4 para alimento dzivnieku baribai
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALE

Portugale Lilly Portugal - Produtos Pulmotil G200 Pré- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Farmaczuticos, Lda. mistura medicamentosa (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Rua Cesjrio Verde, nr5- piso 4 para alimento dzivnieku baribai
Linda-a-Pastora medicamentoso para
2790 - 326 QUEIJAS suinos e coelhos
PORTUGALE

Rumanija Eli Lilly Regional Operations PULMOTIL 200g/kg pre- Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
GmbH mix (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi
Elanco Animal Health dzivnieku baribai
Kolblgasse 8-10
1030 Wien
AUSTRIJA

Slovakija Elli Lilly and Company Pulmotil G 200 pre-mix Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Limited.Speke ad us.vet. (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

OperationsFleming RoadSpeke
Liverpool

L24 9LN

APVIENOTA KARALISTE

dzivnieku baribai
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ES un EEZ Begvls_tracuas apliecibas Nosaukums SNN Stiprums Zalu Dzivnieku
dalibvalsts ipasnieks forma sugas
Apvienota Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G100 Pre-mix Tilmicosin 100 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Karaliste Elanco Animal Health for Medicated (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Lilly House Feedingstuff dzivnieku baribai

Priestly Road

Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE
Apvienota Eli Lilly and Company Ltd Pulmotil G200 Pre-mix Tilmicosin 200 g tilmikozina | Premikss Cukas,
Karaliste Elanco Animal Health for Medicated (as phosphate) | uz kg premiksa arstnieciskajai trusi

Lilly House Feedingstuff dzivnieku baribai

Priestly Road
Basingstoke

Hampshire

RG24 9NL

APVIENOTA KARALISTE
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II pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums zalu apraksta un
markéjuma teksta grozijumu veiksanai
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Visu trusiem lietoto premiksu arstnieciskajai dzivnieku
baribai, kas satur 40, 100 vai 200 g tilmikozina uz kg
premiksa (skatit I pielikumu), zinatniska novertejuma
visparejs kopsavilkums

1. Ievads

Premiksi arstnieciskajai dzivnieku baribai, kas satur 40 g, 100 g vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa,
ir veterinaras zales, kas indicétas cukam Actinobacillus pleuropneumoniae, Mycoplasma
hyopneumoniae, Pasteurella multocida un citu pret tilmikozinu jutigu mikroorganismu izraisitu elpceju
slimibu profilaksei un arsté$anai. Sis veterinaras zales ir indicétas ari truiem pret tilmikozinu jutigu
Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisitu elpceju slimibu profilaksei un arstésanai.

2011. gada 8. aprili Eiropas Komisija uzsaka parvértésanas procediru saskana ar grozitas Direktivas
2001/82/EK 35. pantu visiem trusiem lietotiem premiksiem arstnieciskajai dzivnieku baribai, kas satur
40, 100 vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa. CVMP bija izteikts lugums sniegt atzinumu par ieteicamo
devu un baribai pievienojamo daudzumu trusiem lietotiem premiksiem &arstnieciskajai dzivnieku
baribai, kas satur 40, 100 vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa. Komitejai bija izteikts llgums sniegt
ari ieteikumu, vai redistracijas apliecibas vajadzétu saglabat, mainit, to darbibu partraukt uz laiku vai
pilniba.

Registracijas apliecibas ipasniekiem lldza iesniegt Sadu informaciju:

1. pamatojums un atbilstosi dati, kas atbalsta ieteikumu par trusiem lietota premiksa arstnieciskajai
dzivnieku baribai, kas satur 40, 100 vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa, devu un baribai
pievienojamo daudzumu;

2. CVMP piezimés pie pamatnostadném par papildu kvalitates prasibam izstradajumiem, kas paredzeti
pievieno3anai dzivnieku baribai (arstnieciskajiem premiksiem) (EMEA/CVMP/080/95),! minéts, ka
arstnieciska premiksa dienas devai jabut ieklautai vismaz pusé arstéto dzivnieku dienas laika
uznemtas baribas. Jasniedz apstiprindjums, ka S1 prasiba bds izpildita visiem iepakojuma lielumiem
dazadiem stiprumiem;

3. ka noradits CVMP piezimé pie pamatnostadném (EMEA/CVMP/080/95), jasniedz apraksts, ka
premiksu paredzéts pievienot dzivnieku baribai. AtbilstoSais zalu apraksta sniegtais padoms
jaiesniedz kopa ar iztirzajumu par to, vai tas atbilst CVMP piezimei pie pamatnostadném
(EMEA/CVMP/080/95). Sis iztirzajums japapildina ar atbilsto$iem datiem, t. i., ar datiem, kas
apstiprina granulésanas apstak|u piemérotibu un pierada, ka Sie apstakli neietekmé arstnieciskajai
dzivnieku baribai noteikto deriguma terminu (viens ménesis). Ja esosais ieteikums netiek uzskatits
par pietiekamu, jaiesniedz parskatita teksta priekslikums.

1 CVMP piezime pie pamatnostadném par papildu kvalitates prasibam izstradajumiem, kurus paredzéts pievienot
dzivnieku baribai (arstnieciskajiem premiksiem) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004466.pdf
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2. Pieejamo datu apspriesana

Ieteicamo devu atbalstosi dati

Ieprieks saskana ar Direktivas 2001/82/EK (EMEA/V/A/037) 34. pantu veiktaja parvértésSanas
procediira® CVMP vértéja tilmikozina efektivitati trudiem un uzskatija, ka, neraugoties uz to, ka
kliniskam lauka pétijumam ar preparata devam bija dazi trikumi, preklinisko pé&tijumu un minimalas
inhib&josas koncentracijas (MIK) dati liecina, ka efektiva baribai pievienota deva Pasteurella multocida
un Bordetella bronchiseptica izraisitas elpcelu slimibas profilaksei un arstésanai trusiem ir 12,5 mg/kg
kermena masas diena septinas dienas. Tapat CVMP néma Vvéra, ka trusi ir mazak izplatitas sugas ar
specifiskam problémam attieciba uz registréto veterinaro zalu pieejamibu Sai sugai, ka ari lietoSanas
vésturi un dazados arstéSanas posmus, kas tagad noteikti saskanotaja zalu apraksta (ieteicams nemt
paraugus bakteriologiskam un jutiguma parbaudém).

Lietojot tilmikozinu trusiem iekskigi pa 12,5 mg/kg kermena masas diena septinas dienas, konstatéja,
ka no otras arstésanas dienas tilmikozina koncentracija plausu audos un pulmonalos alveolaros
makrofagos parsniedza ta koncentraciju plazma attiecigi septinas un 400 reizes, un augsta
koncentracija plausu audos saglabajas visu arstésanas laiku. Farmakonétiskie parametri apstiprina
tilmikozina efektivo devu. ST deva jauztur, dzivnieku baribai pievienojot pareizu dazadu koncentraciju
arstniecisko premiksu daudzumu.

Sniedzot atbildes uz CVMP saraksta ieklautajiem jautajumiem, lai apliecinatu lietoSanu elpcelu slimibas
gadijuma trusiem deva pa 12,5 mg/kg kermena masas diena septinas dienas (iesniegts ieprieks),
registracijas apliecibas Tpasnieki atsaucas uz farmakokinétikas/farmakodinamikas pétijumu un MIK
datiem, un CVMP to atzina par pienemamu.

Pievienojamais daudzums

Registracijas apliecibas Tpasnieki zinoja, ka cilvéka uztura izmantojamie trusi tiek baroti ar kombiné&tu
dzivnieku baribu. Vid€jais baribas maisitaja lielums var bt no trim lidz piecam tonnam, un kombinéta
arstnieciska trusu bariba tiek razota tada pasa lieluma maisitajos.

Attieciba uz mérka sugu ésanas paradumiem zinams, ka trusi éd biezi (lIidz 30 reizém diena, uznemot
2-8 g baribas 4-6 minasu laika®). Lidz ar to viens 1,5 kg smags trusis diena var uznemt vid&ji 180 g
baribas. Tadéjadi slimi dzivnieki uznem mazak baribas - uzskata, ka 100 g diena.

Apstiprinata deva ir 12,5 mg/kg kermena masas diena septinas dienas, ko panak, pievienojot 200 g
tilmikozina uz tonnu gatavas baribas (atbilst 200 ppm). Nemot véra iesniegto informaciju, CVMP
uzskata, ka prasiba devai but vismaz pusé diena uznemtas baribas, ir izpildita, un ka mérki 200 ppm
tilmikozina uz tonnu baribas varétu sasniegt ar visiem dazadu stiprumu (40 g, 100 g un 200 g)
iepakojuma lielumiem.

Attieciba uz maltites baribu, koncentracija ir par 10-13 % augstaka neka paredzama nominala
koncentracija 200 mg/kg. Sis augstakas vértibas vél jaizskaidro, jo tas dotu lielaku devu neka mérka
deva.

Pétijuma, kas iesniegts par 200 g premiksa homogenitati, Cetru eksperimentalu arstnieciskas baribas
sériju pagatavosanai bija izmantotas divas dazadas 200 g premiksa sérijas (divas sérijas sadrupinatas
baribas un divas sé€rijas granulétas baribas). Homogenitati pieradija par 5 % mazaks variaciju

2 CVMP atzinums péc saskana ar 34. pantu veiktas parvérté$anas procediras par Pulmotil 40 VET premiksu,
Pulmotil 100 VET premiksu, Pulmotil 200 VET premiksu un sinonimisku nosaukumu zalém (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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koeficients visos parbauditajos gadijumos. Tilmikozina saturs sadrupinata bariba bija aptuveni 105 %
no teoréetiskas vértibas 200 ppm, un granulétaja bariba noteiktais tilmikozina daudzums bija 100-
103 %. Saskana ar stabilitates rezultatiem péc tris ménesiem nozimigas parmainas izskata zina un,
vértéjot zudumus ziiSanas rezultata, nekonstatéja.

Dati par pievienosanu tilmikozina 40 g premiksam nebija sniegti. To uzskatija par pienemamu, jo
arstnieciskas baribas homogenitate tiek panakta ar zemam arstniecisko premiksu koncentracijam.
Tilmikozina 40 g premiksa baribai pievienojamais daudzums bidtu 5 kg uz tonnu (Eiropas Farmakopejas
monografija par veterinariem premiksiem arstnieciskajai dzivnieku baribai ieklauta prasiba).

Sajauksanas viendabiguma pétijuma (ar tilmikozina 100 g un 200 g premiksiem) un homogenitates
rezultati, kas ieguti ar desmit katras s€rijas analizétiem paraugiem, neliecinaja, ka kadam paraugam
vid€jais saturs butu arpus 85-115 % diapazona. Vid&jais saturs granuléta bariba bija 90-110 %
robezas no nominala satura, tadél uzskata, ka So arstniecisko baribu homogenitate ir pieradita.

Salidzinot tilmikozina daudzumu maltites bariba sajaukSanas viendabiguma testa laika (t. i., pirms
granulésanas) un tilmikozina daudzumu granuléta bariba, novéroja nozimigu tilmikozina daudzuma
samazinasanos, lai gan Sis samazinajums atbilda ieprieks noteiktajam + 15 % pienemamibas
diapazonam.

Attieciba uz maltiSu baribu vidé&jais saturs neatbilda 90-110 % diapazonam no nominala satura (180-
220 ppm), jo koncentracijas raditaji bija augstaki neka paredzéta nominala koncentracija 200 ppm +
10 % (vertibas diapazona no 198,1 lidz 243,6 ppm). Koncentracija ir par 10-13 % augstaka neka
paredzama nominala koncentracija 200 mg/kg. Lai gan homogenitates pieradijumus uzskatija par
pienemamiem, par paredz&tajam augstakas vértibas ir jaizskaidro, nemot véra, ka, lietojot Sadu
maltisu baribu dzivniekiem, koncentracija Sada bariba bltu augstaka par mérka devu 200 ppm.

Aprakstija kondicionéSanu un granuléSanu. Izmantoja tikai arstniecisko trusu baribu, kas pagatavota,
izmantojot tilmikozina 100 g premiksu. Tikai viena stipruma parbaudi atzina par derigu, jo tilmikozina
koncentracija gatava arstnieciska bariba visos gadijumos bttu 200 ppm, jo citu arstniecisko premiksu
homogenitate ir pietiekami pamatota.

Granulu uzglabasanas stabilitati vértéja, pétot tilmikozina raudzes atskiribas 12 nedélu laika

25°C/60 % relativa mitruma (RM) un 40°C/70 % RM apstaklos. Nemot véra, ka arstnieciskas
granulétas trusu baribas stabilitates rezultati bija lidzigi ka tie, kas iegiti ar arstnieciskam granulétam
clku baribam, deriguma terminu tris ménesi péc pievienoSanas baribai uzskatija par pienemamu.

Néma véra, ka tilmikozina daudzums arstnieciskas granulétas cuku baribas, kas satur vairak neka
30 % kviesu, samazinas. Nemot véra granulétas arstnieciskas dzivnieku baribas pagatavosanai
izmantotas trusu baribas raksturojumu, secinaja, ka maksimalajam graudaugu daudzumam, ko var
pievienot riipnieciski razotai baribai nobarojamiem trusiem, jabtt mazakam par 30 % (30 % kviesu
pievienoSana nav piemérota, jo var rasties smagi zarnu darbibas trauc&jumi).

Ta ka 30 % kvieSu saturoSas maltites pievienoSana arstnieciskai granulétai baribai trusiem nebdtu
piemérota, uzskatija, ka nebitu problému noteikt deriguma termina ierobezojumu péc pievienosanas
maltitei, kas apstiprinats darba daliSanas procediras ietvaros, jo sadi gadijumi trusiem nav gaidami.
Ta ka zalu apraksts ciikam un trusiem ir kopigs, vienu ménesi ilgu deriguma terminu péc
pievienoSanas granulé&tai baribai, kas satur vairak neka 30 % kvieSu, uzskatija par pienemamu.

12. lappuse no 18



3. Ieguvumu un riska novertejums

Ieguvumu novértéjums
Tiesie ieguvumi

Efektiva deva bariba Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisitas elpcelu slimibas
profilaksei un arstéSanai mazak izplatitam sugam - trusiem ir 12,5 mg/kg kermena masas diena
septinas dienas.

Nemot véra iesniegto informaciju, uzskata, ka mérki 200 g tilmikozina uz tonnu granulétas trusu
baribas (200 ppm) varétu sasniegt ar atbilstoSu pievienoto tilmikozina 40 g premiksa, tilmikozina
100 g premiksa un tilmikozina 200 g premiksa daudzumu un ar visiem minétajiem iepakojuma
lielumiem.

Riska novértéjums

Veicot novértéjumu, konstatéts risks saistiba ar lielo tilmikozina saturu maltites bariba pirms
kondicionéSanas/granulésanas procesa, un ta skaidrojums nav sniegts.

Ieguvumu un riska attiecibas novértésana

Apstiprinats, ka efektiva deva bariba Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica izraisitas
elpcelu slimibas profilaksei un arstésanai mazak izplatitam sugam - trusiem ir 12,5 mg/kg kermena
masas diena septinas dienas.

Pirms kondicionéSanas/granuléSanas procesa novérots liels tilmikozina daudzums trusu maltites bariba.
Lai gan tika apstiprinats, ka zalu formai nav pievienots papildu daudzums, pamatojumu Siem
rezultatiem neatrada un uzskatija, ka rezultati neatbilst normalam diapazonam, kads novérots citos
baribas pétijumos.

Secinajums par ieguvumu un riska attiecibu

Attieciba uz ieteicamo devu apstiprinaja, ka efektiva deva bariba Pasteurella multocida un Bordetella
bronchiseptica izraisitas elpceju slimibas profilaksei un arstésanai mazak izplatitam sugam - trusiem ir
12,5 mg/kg kermena masas diena septinas dienas.

Attieciba uz pievienojamo daudzumu uzskata, ka prasiba devai bit vismaz pusé diena uznemtas
baribas, ir izpildita, un ka mérki 200 ppm tilmikozina uz tonnu baribas varétu sasniegt ar visiem
dazadu stiprumu (40 g, 100 g un 200 g) iepakojuma lielumiem.

Neraugoties uz neizskaidrotiem augstiem maltites testa rezultatiem, uzskatija, ka tad, ja trusu maltites
bariba ir pareizi veidota ar koncentraciju 200 ppm (zinoto augsto vértibu vieta), paredzams, ka
tilmikozina daudzums granulétaja bariba aizvien bus specifikaciju diapazona £15 % no nominalas
vértibas. Tam guva papildu apstiprinajumu, izskatot citus iesniegtos datus, kas neliecindja, ka sadas
problémas lidz Sim bltu novérotas ar eksperimentalam sérijam.

Lielajam tilmikozina daudzumam arstnieciskaja bariba pirms granulésanas procesa aizvien
nepiecieSams skaidrojums. Tadé| CVMP IGdz veikt kondicionéSanas/granuléSanas stabilitates pétijumus
ar tris trusu arstnieciskas baribas sérijam, lai apstiprinatu, vai augstas tilmikozina vértibas ir raksturigi
rezultati vai né (skatit IV pielikumu).
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Pamatojums zalu apraksta un markejuma teksta grozijumu
veiksanai

Ta ka:

CVMP néma véra trusiem lietota premiksa arstnieciskajai dzivnieku baribai, kas satur 40, 100
vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa, ieteicamo devu un pievienoSanas daudzumu baribai;

CVMP néma véra, ka ieteicama deva bariba Pasteurella multocida un Bordetella bronchiseptica
izraisitas elpceju slimibas profilaksei un arstésanai trusiem ir 12,5 mg/kg kermena masas diena
septinas dienas;

CVMP néma véra datus, kas iesniegti par pievienojamo daudzumu, un atzina, ka prasiba devai
bit vismaz pusé diena uznemtas baribas, ir izpildita, un ka mérki 200 ppm tilmikozina uz tonnu
baribas varétu sasniegt ar visiem dazadu stiprumu (40 g, 100 g un 200 g) iepakojuma
lielumiem;

CVMP néma véra, ka pirms kondicionéSanas/granuléSanas procesa novérots liels tilmikozina
daudzums trusu maltites bariba,

CVMP ieteica veikt izmainas redistracijas aplieciba visiem tris premiksiem arstnieciskajai dzivnieku
baribai, kas satur 40, 100 vai 200 g tilmikozina uz kg premiksa un tiek lietoti trusiem (skatit

I pielikumu), lai veiktu grozijumus zalu apraksta un markéjuma teksta saskana ar ieteiktam,

III pielikuma izklastitam zalu informacijas izmainam.

Registracijas apliecibu nosacijumi ir aprakstiti IV pielikuma.
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III pielikums

Grozijumi atbilstosos zalu apraksta un markéjuma teksta
apakspunktos
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Grozijumi atbilstoSos zalu apraksta apakspunktos

Piezime: teksts, kas talak noradits ar peléku fonu, nav attiecinams uz MICLOZAN 200 premiksu
(skatit atzinuma I pielikumu)

Zalu apraksts

4.9. Devas un lietosanas veids

Arstnieciskas baribas uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Lai nodroinatu pareizu
devu, tilmikozina koncentracija atbilstosi japielago.

Izmantojiet Sadu formulu:

kg premiksa/tonna baribas = Deva (mg/kg kermena masas) x kermena masa (kqg)
Baribas patérins diena (kg) x premiksa stiprums (g/kg)

Trusi

Lietot kopa ar baribu pa 12,5 mg tilmikozina/kg kermena masas diena (atbilst 200 ppm bariba)
septinas dienas.

Indikacija Tilmikozina deva Arstésanas ilgums Baribai pievienotais
daudzums

Elpcelu slimibas 12,5 mg/kg kermena 7 dienas 1 kg tilmikozina 200 g

profilakse un masas diena premiksa uz tonnu

arstésana

2 kg tilmikozina 100 g
premiksa uz tonnu

5 kg tilmikozina 40 g
premiksa uz tonnu

-Lai nodrosinatu vienmérigu zalu izkliedi, tas pirms pievienosanas gatavai baribai vispirms jasamaisa
ar piemérotu daudzumu baribas sastavdalu (20-50 kg).

6.3. Derigums
Derigums péc pievienosanas maltitei vai granulétai baribai: 3 ménesi
Derigums péc pievienoSanas granulétai baribai, kas satur vairak neka 30 % kviesu: 1 ménesis

Grozijumi atbilstoSos markeéjuma teksta apakspunktos

Piezime: Teksts, kas talak noradits ar peléku fonu, nav attiecinams uz MICLOZAN 200 premiksu
(skatit I pielikumu):
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6. INDIKACIJAS

Arstnieciskas baribas uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavok|a. Lai nodro$inatu pareizu
devu, tilmikozina koncentracija atbilstosi japielago.

Izmantojiet Sadu formulu:

kg premiksa/tonna baribas = Deva (mg/kg kermena masas) x kermena masa (kg)
Baribas patérins diena (kg) x premiksa stiprums (g/kg)

Trusi

Lietot kopa ar baribu pa 12,5 mg tilmikozina/kg kermena masas diena (atbilst 200 ppm bariba)
septinas dienas.

Indikacija Tilmikozina deva Arstésanas ilgums Baribai pievienotais
daudzums

Elpcelu slimibas 12,5 mg/kg kermena 7 dienas 1 kg tilmikozina 200 g

profilakse un masas diena premiksa uz tonnu

arstésana

2 kg tilmikozina 100 g
premiksa uz tonnu

5 kg tilmikozina 40 g
premiksa uz tonnu

-Lai nodrosinatu vienmérigu zalu izkliedi, tas pirms pievienoSanas gatavai baribai vispirms jasamaisa
ar piemérotu daudzumu baribas sastavdalu (20-50 kg).

10. DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS

Derigums péc pievienosanas maltitei vai granulétai baribai: 3 ménesi
Derigums péc pievienoSanas granulétai baribai, kas satur vairak neka 30 % kvieSu: 1 ménesis
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IV pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi

Valstu kompetentajam iestadém atsauces dalibvalsts virsvadiba (ja piemérojams) janodrosina, lai
registracijas apliecibas Tpasnieki izpilditu $adus nosacijumus:

Registracijas apliecibas Tpasniekiem javeic kondicionéSanas/granulésanas stabilitates pé&tijumi ar tris
arstnieciskas trusu baribas sérijam (kas razotas, izmantojot 200 g tilmikozina uz kg premiksa), lai
apstiprinatu, ka, ja trusu maltites bariba ir pareizi veidota ar koncentraciju 200 ppm, tilmikozina
koncentracija granuléta bariba péc tris ménesiem aizvien atbildis specifikacijas diapazonam +£15 % no
nominalas vértibas. So pétijumu rezultati jaiesniedz atbilstosas iestadés novértésanai ne vélak ka

12 ménesus péc Komisijas IEmuma pienemsanas par So parvértésanas procedaru.
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