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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postUpenie veci podla ¢lanku
34" pre liek Micotil 300 Injectie a slvisiace nazvy
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): tilmikozin

Zakladné informacie

Liek Micotil 300 Injectie je injekény roztok, ktory obsahuje tilmikozin v sile 300 mg na ml. Tilmikozin je
makrolidové antibiotikum syntetizované z tylozinu, ktoré ma antibakterialne spektrum podobné
tylozinu, ale ma silnejsi Ucinok proti mikroorganizmom Pasteurella multocida a Mannheimia
haemolytica. Liek Micotil 300 Injectie a sUvisiace nazvy su veterinarne lieky povolené na pouzitie

u cielovych druhov hovadzieho dobytka, oviec a kralikov na lie¢bu réznych infekcii zapri¢inenych
mikroorganizmami citlivymi na tilmikozin.

V désledku rozdielnych vnutrostatnych rozhodnuti prijatych ¢lenskymi statmi, ktoré sa tykali povoleni
lieku Micotil 300 Injectie a suvisiace nazvy, Holandsko 24. aprila 2012 postupilo vec vyboru CVMP
podla ¢lanku 34 ods. 1 smernice 2001/82/ES v zneni zmien, aby sa odstranili odlinosti v informaciach
o lieku v celej Eurépskej unii.

Konanie o postupenej veci sa zacalo 15. maja 2012. Vybor vymenoval pana G. Johana Schefferlieho
za spravodajcu a pana Dr. Michaela Holzhausera-Albertiho za spolupracujliceho spravodajcu.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh 18. septembra 2012, 11. februara 2013 a 26. maja 2013
predlozZili pisomné vysvetlenia. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté 11. juna 2013.

Na zéklade v sucasnosti dostupnych Gdajov vybor CVMP usudil, Ze pomer prinosu a rizik lieku Micotil
300 Injectie a sUvisiace nazvy je nadalej pozitivny pod podmienkou uvedenia zmeny v povoleniach
na uvedenie na trh v sdlade s odporucanymi informaciami o lieku. Vybor na zaklade dohody 18. jula
2013 prijal kladné stanovisko.

Zoznam prisluSnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe I,
spolu so zmenenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim obalu a pisomnou
informaciou pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 18. oktobra 2013 prepracované na rozhodnutie Eurdépskej komisie.

1 Clanok 34 smernice 2001/82/ES v zneni zmien.
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