EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2013. gada 18. oktobris
EMA/539469/2013
Veterinaro zalu nodala

EMEA/V/A/7082

Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar

34. pantu® attieciba uz Micotil 300 Injectie un radniecigo
nosaukumu zalém

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): tilmikozins

Pamatinformacija

Micotil 300 Injectie ir Skidums injekcijam ar tilmikozina koncentraciju 300 mg/ml. Tilmikozins ir
makrolidu grupas antibiotika, kas tiek sintezéta no tilozina un kuras antibakterialais spektrs ir lidzigs ka
tilozinam, ar labaku iedarbibu pret Pasteurella multocida un Mannheimia haemolytica. Micotil 300
Injectie un sinonimisko nosaukumu zales ir veterinaras zales, kas redistrétas lietoSanai mérka sugam
liellopiem, aitam un trusiem dazadu pret tilmikozinu jutigu mikroorganismu izraisitu infekciju arstésanai.

Niderlande 2012. gada 24. aprili saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. panta 1. punktu
nositija Micotil 300 mg/ml Injectie un sinonimisko nosaukumu zalu parvértésanas pazinojumu
Veterinaro zalu komitejai (CVMP). Niderlande So lietu izskatiSanai nositija tadél, ka Eiropas Savienibas
dalibvalstis valstu Iimeni bija pienémusas atskirigus IEmumus, ka rezultata bija radusas Micotil

300 mg/ml Injectie un sinonimisko nosaukumu zalu aprakstu atskiribas.

ParskatiSanas procediira tika uzsakta 2012. gada 15. maija. Komitejas izraudzitais referents bija Johan
Schefferlie, bet lidzreferents — Dr Michael Holzhauser-Alberti.

Registracijas apliecibas Tpasnieki sniedza rakstveida paskaidrojumus 2012. gada 18. septembri,
2013. gada 11. februari un 2013. gada 26. maija. Mutvardu paskaidrojumi tika sniegti 2013. gada

Pamatojoties uz Sobrid pieejamiem datiem, CVMP uzskatija, ka Micotil 300 Injectie un sinonimisko
nosaukumu zalu kopé&ja ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva ar nosacijumu, ka registracijas

! Grozitas Direktivas 2001/B2/EK 34. pants

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



vienpratigi pienéma labvéligu atzinumu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
kopa ar grozito zalu aprakstu, mark&jumu un lietoSanas instrukciju III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2013. gada 18. oktobri parveidoja par Iémumu.
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