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Parecer elaborado na sequéncia de uma arbitragem nos
termos do artigo 35.° sobre todas as pré-misturas para
alimento medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g
de tilmicosina por kg de pré-mistura administradas em
Coe|hOSDenominagéo Comum Internacional (DCI): tilmicosina

Antecedentes

A tilmicosina é um antibidtico semissintético do grupo dos macrdlidos. As pré-misturas para alimento
medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g de tilmicosina por kg de pré-mistura séo
medicamentos indicados em suinos e coelhos para a prevencgéo e tratamento de doencas respiratorias
causadas por microrganismos sensiveis a tilmicosina.

Em 8 de abril de 2011, a Comissdo Europeia apresentou a Agéncia uma notificacdo de arbitragem nos
termos do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE sobre todas as pré-misturas para alimento
medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g de tilmicosina por kg de pré-mistura administrada em
coelhos. O CVMP foi chamado a dar o seu parecer sobre a dose recomendada e as quantidades de
inclusdo no alimento destes medicamentos administrados em coelhos.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 5 de maio de 2011. O Comité designou a Dr.2 Cristina
Mufioz Madero e o Dr. Petras Maciulskis, respetivamente, relatora e correlator. Foram prestados
esclarecimentos por escrito pelo titular da autoriza¢do de introducdo no mercado em 31 de agosto de
2011 e 20 de janeiro de 2012.

Com base nos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que a relacdo beneficio-risco para
estes medicamentos permanece positiva, sob reserva das alteragdes recomendadas as informacdes
dos medicamentos e as condi¢8es das autorizacdes de introdugdo no mercado para todas as pré-
misturas para alimento medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g de tilmicosina por kg de pré-
mistura administradas em coelhos. Por conseguinte, o CVMP adotou um parecer positivo em 7 de
marco de 2012, no qual recomenda altera¢cfes dos termos das autorizagfes de introdu¢do no mercado
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para todas as pré-misturas para alimento medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g de
tilmicosina por kg de pré-mistura administradas em coelhos.

As listas das denominacg¢des dos medicamentos constam do Anexo |, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo ll, as versdes alteradas de cada Resumo das Caracteristicas do Medicamento e
Rotulagem no Anexo Ill, e as condi¢gBes das autorizacdes de introdugcdo no mercado no Anexo IV.

O parecer final foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 14 de junho de 2012.

Parecer elaborado na sequéncia de uma arbitragem nos termos do artigo 35.° sobre

todas as pré-misturas para alimento medicamentoso contendo 40 g, 100 g ou 200 g de

tilmicosina por kg de pré-mistura administradas em coelhos
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