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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 34. PANTU'
ATTIECIBA UZ

Pulmotil AC un radniecigo nosaukumu zaléem

PAMATINFORMACIJA

Pulmotil AC un radniecigo nosaukumu zales ir koncentrats iek3kigi lietojama $kiduma pagatavoSanai,
un ta aktiva viela ir tilmikozins 250 mg/ml stipruma. Tilmikozins ir kimiski modificEta makrolidu
antibiotika, kuras TpasSibas kopuma Iidzigas citu makrolidu 1pasibam. Astonpadsmit Eiropas Savienibas
dalibvalstis dazadu registracijas procediiru (savstarpgjas atziSanas un valsts iek$€jo procediiru)
rezultata tika izsniegtas registracijas apliecibas.

Sakara ar atskiribam (piem., mérka sugas, lictoSanas indikacijas, izdaliSanas periods, uzglabasanas
laiks un vides Tpasibas) valstis registréto Pulmotil AC un radniecigo nosaukumu zalu aprakstos

izskatiSanai EMEA.

ParskatiSanas procedira tika uzsakta 2008. gada 16. septembr1. Komitejas izraudzita referente bija Dr
C. Rubio Montejano, bet koreferents — Dr L. Jodkonis. Registracijas apliecibas ipasnieks 2009. gada
12. janvart sniedza rakstiskus paskaidrojumus, un 2009. gada 16. marta — papildinformaciju. Mutiskus
paskaidrojumus registracijas apliecibas pasnieks sniedza 2009. gada 15. aprili.

Izvertgjot esoos datus un referenta novertéjuma zinojumu, CVMP uzskatija, ka Pulmotil AC un
radniecigo nosaukumu zalu ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, tad€] 2009. gada maija pienéma
atzinumu ar ieteikumu veikt izmainas registracijas apliecibas. Izskatijusi parskatiSanas procediras
pamatojumu un registracijas apliecibas ipasnieku atbildes, CVMP secingja, ka zalu ieguvumu/risku
attieciba ir pozitiva ciikam, caliem (iznemot vistam, kas d& olas cilveku paterinam), teliem
(vienkameru kunga dzivniekiem) un titariem saskana ar ieteiktajam izmainam zalu apraksta.

tiri administrativa rakstura izmainas.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secindjumi ir izklastiti
II pielikuma, bet grozitais zalu aprakstu un mark&juma teksts — I1I pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2009. gada 15. oktobrT parveidoja par [emumu.

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

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 47
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



	PAMATINFORMĀCIJA

