EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2010.gada 27.julija
EMA/118068/2010
Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc parskatiSanas saskana ar
34. pantu' attieciba uz Tiamutin premiksu un radniecigo

nosaukumu zalém
Pamatinformacija

Tiamulins ir pussintétiska antibiotika, kas pieder pie pleiromutilinu grupas antibiotikam, un to lieto tikai
veterinarmedicina. Tiamulinu lieto dazadu bakterialu patogénu izraisitu kundga un zarnu trakta, ka ari
elpcelu infekciju arstésanai un profilaksei clikam, majputniem un trusiem.

Premiksi, kuru sastava ir tiamulins, pieejami tirdznieciba visa Eiropas Savieniba ar dazadiem
pieskirtajiem nosaukumiem, un apstiprinato zalu formu pamata ir tiamulina hidrogénfumarats dazadas
koncentracijas: 0,8%, 2%, 10% un 80%. Mérka sugas ir: clikas, vistas, titari un trusi.

Sakara ar atSkiribam valstu apstiprinatajos zalu aprakstos attieciba uz Tiamutin premisku un
radniecigo nosaukumu zalém visa Eiropas Savieniba, jo Tpasi attieciba uz lietosanas indikacijam,
lietodanas apjomu un lietodanas veidu, ka ari uz izdali$anas periodu, Irija un Belgija 2008. gada

18. septembri iesniedza jautajumu izskatiSanai Eiropas Zalu adentdrai atbilstosi Direktivas 2001/82/EK
34. pantam.

IzskatiSanas procedira tika uzsakta 2008. gada 15. oktobri. Izraudzitais referents un lidzreferente bija
attiecigi Prof. Stane Srci¢ un Dr Karolina Térneke. Registracijas apliecibas Tpasnieki iesniedza
rakstveida paskaidrojumus 2009. gada 20. aprili un 2009. gada 16. novembri. Mutvardu paskaidrojumi
sniegti 2010. gada 10. februari.

Pamatojoties uz referentu veikto tobrid pieejamo datu izvértéjumu, CYMP 2010. gada 10. marta
pienéma atzinumu, iesakot grozijumus registracijas apliecibas attieciba uz zalu aprakstu un marké&jumu,
lai saskanotu lietoSanas indikacijas, lietoSanas apjomu un lietoSanas veidu, ka ari izdaliSanas periodu.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
kopa ar grozito zalu aprakstu, markéjumu un lietoSanas pamacibu, kas atrodami III pielikuma.
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