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COMITE VOOR GENEESMIDDELEN VOOR DIERGENEESKUNDIG
GEBRUIK (CVMP)

ADVIES INGEVOLGE EEN VERWIJZING UIT HOOFDE VAN ARTIKEL 34!
Pulmotil AC en aanverwante namen

ACHTERGRONDINFORMATIE

Pulmotil AC (en aanverwante namen) is een concentraat dat wordt opgelost tot een drank. Het
werkzame bestanddeel is tilmicosine in een sterkte van 250 mg/ml. Tilmicosine is een chemisch
gewijzigd macrolideantibioticum waarvan de kenmerken vrijwel gelijk zijn aan die van andere
macroliden. In 18 lidstaten van de Europese Unie werden handelsvergunningen verleend via
verschillende procedures (procedures van wederzijdse erkenning of nationale procedures).

Wegens verschillen (wat betreft doeldiersoorten, gebruiksindicaties, wachttijden, houdbaarheid en
milieukenmerken) tussen de nationaal goedgekeurde samenvattingen van de productkenmerken voor
Pulmotil AC en aanverwante namen, verwees Duitsland op 30 juli 2008 de kwestie naar het EMEA uit
hoofde van artikel 34 van Richtlijn 2001/82/EG.

De verwijzingsprocedure is op 16 september 2008 begonnen. Het Comité benoemde dr. C. Rubio
Montejano tot rapporteur en dr. L. Jodkonis tot corapporteur. Op 12 januari 2009 heeft de houder van
de handelsvergunning een schriftelijke toelichting verstrekt en op 16 maart 2009 aanvullende
gegevens. Op 15 april 2009 heeft de houder van de handelsvergunning een mondelinge toelichting
gegeven.

Op basis van de evaluatie van de op dit moment beschikbare gegevens en het beoordelingsrapport van
de rapporteur is het CVMP van mening dat de baten-risicoverhouding van Pulmotil AC en
aanverwante namen positief is, behoudens de aanbevolen wijzigingen in de samenvatting van de
productkenmerken en de productinformatie. Daarom heeft het CVMP in mei 2009 een advies
uitgebracht waarin wijzigingen van de handelsvergunningen worden aanbevolen. Wegens louter
administratieve wijzigingen werd in juli 2009 via de schriftelijke procedure een herzien advies
aangenomen.

De lijst van desbetreffende handelsnamen is in bijlage | te vinden. De wetenschappelijke conclusies
zijn uiteengezet in bijlage Il, samen met de gewijzigde samenvatting van de productkenmerken en
etikettering in bijlage I11.

Het definitieve advies werd op 15 oktober 2009 omgezet in een Besluit van de Europese Commissie.

! Artikel 34 van Richtlijn 2001/82/EG, als gewijzigd.
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