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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ
VETERINAR (CVMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 34!

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix si
denumirile asociate

INFORMATII DE BAZA

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix si denumirile asociate
sunt premixuri pentru furaje cu continut medicamentos a céaror substantd activa este tilmicosin, un
antibiotic macrolidic modificat chimic cu proprietati in general similare cu cele ale altor macrolide.
Autorizatiile de introducere pe piatd pentru trei concentratii diferite (40g, 100g si 200g per kg) au fost
acordate in 19 state membre ale Uniunii Europene prin diferite proceduri de autorizare (proceduri de
recunoastere reciproca sau proceduri nationale).

Datorita diferentelor (precum indicatiile de utilizare, cantitatea de administrat §i perioada de asteptare)
dintre rezumatele caracteristicilor produsului pentru Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix si Pulmotil 200 VET Premix aprobate la nivel national, la 3 iulie 2008, Belgia a inaintat cétre
EMEA o sesizare n temeiul articolului 34 din Directiva 2001/82/CE.

Procedura de sesizare a inceput la 16 iulie 2008. Comitetul 1-a numit pe dr. C. Rubio Montejano in
calitate de raportor si pe dr. L. Jodkonis in calitate de coraportor. La 15 ianuarie 2009, au fost
furnizate explicatii scrise de catre titularii autorizatiei de introducere pe piata, iar la 16 martie 2009 au
fost furnizate informatii suplimentare. La 15 aprilie 2009, au fost furnizate explicatii orale de catre
titularii autorizatiei de introducere pe piata.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a raportului de evaluare a raportorului, CVMP a
considerat ca profilul beneficii-riscuri pentru Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix,
Pulmotil 200 VET Premix si denumirile asociate este pozitiv sub rezerva modificarilor recomandate
ale Rezumatului caracteristicilor produsului si ale informatiilor despre produs i prin urmare a adoptat
un aviz in mai 2009 in care a recomandat modificarea autorizatiilor de introducere pe piata. Un aviz
revizuit, care a necesitat doar modificari administrative, a fost adoptat in iulie 2009.

Lista denumirilor produselor vizate este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate n
anexa II, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului modificat si cu etichetarea din anexa II1.

Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 15 octombrie 2009.

! Articolul 34 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificata.
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