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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP)

Opinia na podstawie art. 35" w zwigzku z procedurg
arbitrazu dla wszystkich premiksow do sporzadzania
paszy leczniczej zawierajgcych 40g, 100 gi 200 g
tylmikozyny na kilogram premiksu podawanego kroélikom

Nieopatentowana nazwa miedzynarodowa: tylmikozyna

Informacje ogdlne

Tylmikozyna jest potsyntetycznym antybiotykiem z grupy makrolidow. Premiksy do sporzadzania pasz
leczniczych zawierajace 40 g, 100 g lub 200 g tylmikozyny na kilogram premiksu sa weterynaryjnymi
produktami leczniczymi przeznaczonymi do zapobiegania chorobom drég oddechowych u $win i
krélikéw oraz do ich leczenia wywotanych przez mikroorganizmy podatne na tylmikozyne.

W dniu 8 kwietnia 2011 r. Komisja Europejska zwrdcita sie do Agencji w zwigzku z procedurg arbitrazu
na podstawie art.35 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do wszystkich premikséow do sporzadzania
paszy leczniczej zawierajacych 40 g, 100 g lub 200 g tylmikozyny na kilogram premiksu podawanego
krélikom. Do CVMP zwrdcono sie o udzielenie opinii dotyczacej zalecanej dawki i czestosci dodawania
preparatu do paszy dla tych weterynaryjnych produktéw leczniczych podawanych krélikom.

W dniu 5 maja 2011 r. rozpoczeto procedure arbitrazu. Komitet wyznaczyt dr Cristine Mufioz Madero
na sprawozdawce, a dr Petrasa Maciulskisa na wspotpracodawce. W dniu 31 sierpnia 2011 r. i 20
stycznia 2012 r. posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu dostarczyli wyjasnienia pisemne.

W oparciu o ocene obecnie dostepnych danych CVMP uznat, ze bilans korzysci do ryzyka dla ww.
produktow pozostaje pozytywny z zastrzezeniem wprowadzenia zalecanych zmian w informacji o
produkcie i w warunkach wptywajacych na dopuszczenie do obrotu wszystkich premikséw do
sporzadzania paszy leczniczej zawierajacych 40 g, 100 g i 200 g tylmikozyny na kilogram premiksu
podawanego krélikom. Komitet przyjat pozytywng opinie w dniu 7 marca 2012 r. zalecajgc zmiany
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warunkéw dopuszczenia do obrotu wszystkich premikséw do sporzadzania pasz zawierajacych 40 g,
100 g lub 200 g tylmikozyny na kilogram premiksu podawanego krélikom.

Wykaz nazw produktéw przedstawiono w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie Il wraz
ze zmieniong charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan — w aneksie 111, a warunki
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu opisano w aneksie V.

Dnia 14 czerwca 2012 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opinie w decyzje.

Opinia na podstawie art. 350F w zwigzku z procedurg arbitrazu dla wszystkich

premikséw do sporzadzania paszy leczniczej zawierajacych 40g, 100 g i 200 g

tylmikozyny na kilogram premiksu podawanego krélikom
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