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VYBOR PRE LIEKY NA VETERINARNE POUZITIE (CVMP)

STANOVISKO V RAMCI SPORNEHO KONANIA PODEA CLANKU 34!

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a
suvisiace nazvy

ZAKLADNE INFORMACIE

Lieky Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix, Pulmotil 200 VET Premix a suvisiace
nazvy su premixy do lieCivej kfmnej zmesi, ktorych U¢inna latka je tilmikozin. Tilmikozin je
chemicky modifikované makrolidové antibiotikum, ktorého vlastnosti sa dost’ podobaji vlastnostiam
inych makrolidov. Povolenia na uvedenie liekov s tromi r6znymi silami (40g, 100g a 200g na kg) na
trh boli udelené v 19 ¢lenskych Statoch Eurdpskej unie prostrednictvom réznych autoriza¢nych
postupov (postupov vzajomného uznavania alebo vnutrostatnych postupov).

Vzhl'adom na rozdiely (tykajuce sa napr. indikacii na pouzitie, mnozstva lieku, ktoré sa ma podavat a
ochrannej lehoty) v jednotlivych suhrnoch charakteristickych vlastnosti liekov Pulmotil 40 VET
Premix, Pulmotil 100 VET Premix a Pulmotil 200 VET Premix sa Belgicko 3. jula 2008 s touto vecou
obratilo na agentiru EMEA v stilade s postupom podl'a ¢lanku 34 smernice 2001/82/ES.

Sporné konanie zacalo 16.jula 2008. Vybor vymenoval Dr. C. Rubiovi Montejanovi za
spravodajkyiiu a Dr. L. Jodkonisa za spoluspravodajcu. Pisomné vysvetlenia predlozili drzitelia
povolenia na uvedenie na trh 15. januara 2009 a dodato¢né informécie boli predlozené 16. marca 2009.
Ustne vysvetlenie poskytli drZitelia povolenia na uvedenie na trh 15. aprila 2009.

Na zéklade hodnotenia v sucasnosti dostupnych tdajov a hodnotiacej spravy spravodajcu vybor
CVMP dospel k zaveru, ze pomer prinosu a rizika lieckov Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET
Premix, Pulmotil 200 VET Premix a stvisiace nazvy je pozitivny, podla odporicanych zmien
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku a informacii o produkte, apreto v maji 2009 prijal
stanovisko, v ktorom sa odporaca zmenit a doplnit’ povolenia na uvedenie na trh. Revidované
stanovisko, ktoré bolo potrebné z dovodu vyluéne administrativnych zmien, bolo prijaté v jali 2009.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe I,
spolu so zmenenym a doplnenym sthrnom charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenim lieku v
prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie diia 15. oktébra 2009.

' Clanok 34 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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