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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU
VETERINARJU (CVMP)

OPINJONI WARA REFERENZA SKONT L-ARTIKOLU 34!

Pulmotil AC u ismijiet asso¢jati

INFORMAZZJONI GENERALI

Pulmotil AC u ismijiet asso¢jati huwa koncentrat ghal soluzzjoni orali li s-sustanza attiva hija
tilmicosin f’doza ta’ 250 mg/ml. Tilmicosin huwa antibijotiku makrolidu modifikat kimikament
b’karatteristi¢i simili ghal makrolidi ohra. L-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq inghataw fit-18-il
Stat Membru tal-Unjoni permezz ta’ proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni differenti (proceduri ta’ gharfien
bejn iz-zewg nahat u proceduri nazzjonali).

Minhabba d-divergenzi (i.e. l-ispecje fil-mira, indikazzjonijiet ghall-uzu, l-ammont li jrid jinghata u 1-
perjodu ta’ rtirar, iz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali u l-karatteristi¢i ambjentali) fost I-
awtoritajiet nazzjonali s-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ghal Pulmotil AC u ismijiet asso¢jati,
il-Germanja rreferiet il-kwistjoni lill-EMEA fit-30 ta’ Lulju 2008 skont I-Artikolu 33(4) tad-
Direttiva 2001/82/KE.

Il-pro¢edura ta’ riferenza bdiet fis-16 ta’ Settembru 2008. I[I-Kumitat innomina lil Dr C. Rubio
Montejano bhala relatur u lil Dr L. Jodkonis bhala korelatur. Fit-12 ta’ Jannar 2009 d-Detenturi tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ipprovdew spjegazzjonijiet bil-miktub u informazzjoni
addizzjonali giet sottomessa fis-16 ta’ Marzu 2009. Id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq taw l-ispjegazzjonijiet orali taghhom nhar il-15 ta’ April 20009.

Skont il-valutazzjoni tad-dejta disponibbli attwalment u r-rapport tar-relatur, is-CVMP kkonsidra 1i I-
profil ta’ benefi¢¢ju/riskju ta’ Pulmotil AC u ismijiet asso¢jati huwa pozittiv soggett ghall-bidliet
irrakkomandati tal-Karatteristi¢ci tal-Prodott fil-Qosor u tal-informazzjoni dwar il-prodott u
ghaldagstant adotta opinjoni f"Mejju 2009 1i tirrakkomanda l-emendi tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Sug. Opinjoni riveduta, mehtiega minhabba bidliet purament amministrattivi, giet adottata
f’Lulju 2009.

Il-lista ta’ ismijiet tal-prodott ikkoncernati hija moghtija fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma
mnizzla fl-Anness II, u l-verzjoni emendata tas-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott u tat-tikkettar
fl-Anness III.

L-opinjoni finali inqalbet f"Decizjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-15 ta’ Ottubru 2009.

! Artiklu 34 tad-Direttiva 2001/82/KE, kif emendat
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