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AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZĂRI ÎN TEMEIUL ARTICOLULUI 341 
Pulmotil AC şi denumirile asociate 

INFORMAŢII DE BAZĂ 

 

Pulmotil AC şi denumirile asociate este un concentrat pentru soluţie orală a cărui substanţă activă este 
tilmicosin în concentraţie de 250 mg/ml. Tilmicosin este un antibiotic macrolidic modificat chimic cu 
proprietăţi în general similare cu cele ale altor macrolide. Autorizaţiile de introducere pe piaţă au fost 
acordate în 18 state membre ale Uniunii Europene prin diferite proceduri de autorizare (proceduri de 
recunoaştere reciprocă sau proceduri naţionale). 
 
Datorită diferenţelor (precum speciile ţintă, indicaţiile de utilizare, perioadele de aşteptare, perioada de 
valabilitate şi proprietăţile referitoare la mediul înconjurător) dintre rezumatele caracteristicilor 
produsului pentru Pulmotil AC şi denumirile asociate aprobate la nivel naţional, la 30 iulie 2008, 
Germania a înaintat către EMEA o sesizare în temeiul articolului 34 din Directiva 2001/82/CE. 
 
Procedura de sesizare a început la 16 septembrie 2008. Comitetul l-a numit pe dr. C. Rubio Montejano 
în calitate de raportor şi pe dr. L. Jodkonis în calitate de coraportor. La 12 ianuarie 2009, au fost 
furnizate explicaţii scrise de către titularul autorizaţiei de introducere pe piaţă, iar la 16 martie 2009 au 
fost furnizate informaţii suplimentare. La 15 aprilie 2009, au fost furnizate explicaţii orale de către 
titularul autorizaţiei de introducere pe piaţă. 
 
Pe baza evaluării datelor disponibile în prezent şi a raportului de evaluare a raportorului, CVMP a 
considerat că profilul beneficii-riscuri pentru Pulmotil AC şi denumirile asociate este pozitiv sub 
rezerva modificărilor recomandate ale Rezumatului caracteristicilor produsului şi ale informaţiilor 
despre produs şi prin urmare a adoptat un aviz în mai 2009 în care a recomandat modificarea 
autorizaţiilor de introducere pe piaţă. Un aviz revizuit, care a necesitat doar modificări administrative, 
a fost adoptat prin procedură scrisă în iulie 2009. 

 
Lista denumirilor produselor vizate este prezentată în anexa I. Concluziile ştiinţifice sunt furnizate în 
anexa II, împreună cu Rezumatul caracteristicilor produsului modificat şi cu etichetarea din anexa III. 
 
Avizul final a devenit decizie a Comisiei Europene la 15 octombrie 2009. 
 

 
1 Articolul 34 din Directiva 2001/82/CE, astfel cum a fost modificată. 
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