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VETERINARO ZALU KOMITEJA (CVMP)

ATZINUMS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 34.' PANTU ATTIECIBA UZ
Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix un
radniecigo nosaukumu zalém

PAMATINFORMACIJA

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix un radniecigo
nosaukumu zales ir premiksi arstnieciskai baribai, kuru aktiva viela ir tilmikozins — kimiski modific&ta
makrolidu antibiotika, kuras Tpasibas kopuma lidzigas citu makrolidu 1pasibam. Devigpadsmit Eiropas
Savienibas dalibvalstis dazadu registracijas procediiru (savstarpgjas atziSanas un valsts ieksgjo
procediiru) rezultata izsniegtas tris dazada stipruma (40g, 100g un 200g uz 1kg) premiksu registracijas
apliecibas.

Sakara ar atSkiribam (piem., lictosanas indikacijas, lictojamas devas un izdali§anas periods) valstis
registréto Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix un Pulmotil 200 VET Premix zalu

Montejano, bet lidzreferents — Dr L. Jodkonis. Registracijas apliecibu ipasnieki iesniedza rakstiskus
paskaidrojumus 2009. gada 15. janvari, bet papildinformaciju — 2009. gada 16. marta. Mutiskus
paskaidrojumus registracijas apliecibu Tpasnieki sniedza 2009. gada 15. aprili.

Pamatojoties uz tobrid pieejamajiem datiem un referenta novérte§jumu, CVMP uzskatija, ka Pulmotil
40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix un radniecigo nosaukumu zalu
ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, tadel 2009. gada maija tika pienemts pozitivs atzinums ar
ieteikumu veikt izmaipas registracijas apliecibas. Apsverusi parverteSanas pamatojumu un
registracijas apliecibas Tpasnieku sniegtas atbildes, CVMP secindja, ka ieguvumu/riska attieciba $im
zalém ir labvéliga lietoSanai gan cikam, gan truSiem, ja $1 lietoSana atbilst ieteiktajam izmainam zalu

noteica tiri administrativa rakstura izmainas.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secingjumi ir izklastiti
II pielikuma, bet grozitais zalu apraksts un mark&juma teksts — III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2009. gada 15. oktobrT parveidoja par lemumu.

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 34. pants.
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