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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc parskatisanas procediras, kas veikta
saskana ar 35. pantu® attieciba uz visam piedevam
arstnieciskas baribas pagatavosanai, kuru sastava uz
piedevu kilogramu ir 40, 100 un 200 g tilmikozina un ko
Izbaro truSiem Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN):
tilmikozins

Pamatinformacija

Tilmikozins ir pussintétiska antibiotika, kas pieder makrolidu grupas antibiotikam. Visas piedevas
arstnieciskas baribas pagatavosanai, kuru sastava uz piedevu kilogramu ir 40, 100 un 200 mg
tilmikozina, ir veterinaras zales, ko indicé ciikam un trusiem elpceju slimibu profilaksei un arstésanai,
ko izraisTjusi pret tilmikozinu jutigi mikroorganismi.

2011. gada 8. aprill Eiropas Komisija saskana ar 35. pantu Direktiva 2001/82/EK adentirai iesniedza
pazinojumu par parskatiSanu attieciba uz visam piedevam arstnieciskas baribas pagatavosanai, kuru
sastava uz piedevu kilogramu ir 40, 100 un 200 mg tilmikozina un ko izbaro trusiem. Tika pieprasits
CVMP atzinums par ieteicamo devu un ieklausanas raditajiem bariba attieciba uz Sim trusu bariba
ieklautajam veterinarajam zalém.

ParskatiSanas procediira sakas 2011. gada 5. maija. Komitejas iecelta refrerente bija Dr Cristina Mufioz
Madero, bet koreferents — Dr Petras Maciulskis. Registracijas apliecibas ipasnieki sniedza rakstveida
paskaidrojumus 2011. gada 31. augusta un 2012. gada 20. janvari.

Pamatojoties uz tobrid pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu ieguvumu un riska
attieciba aizvien ir pozitiva atbilstigi ierosinatajam izmainam zalu apraksta un nosacijumos, kas
ietekmeé registracijas apliecibas visam piedevam arstnieciskas baribas pagatavosanai, kuru sastava uz
piedevu kilogramu ir 40, 100 un 200 mg tilmikozina un ko izbaro trusiem. Tapéc komiteja 2012. gada
7. marta pienéma pozitivu atzinumu, iesakot grozit registracijas apliecibas nosacijumus visam

! Grozitas Direktivas 2001/82/EK 35. pants.
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piedevam arstnieciskas baribas pagatavosanai, kuru sastava uz piedevu kilogramu ir 40, 100 un
200 mg tilmikozina un ko izbaro trusiem.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma
kopa ar grozijumiem zalu aprakstos, mark&juma tekstu III pielikuma un redistracijas apliecibu
nosacijumiem IV pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2012. gada 14. junija parveidoja par Ilémumu.
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