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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postupenej veci podla ¢lanku 35* pre vsetky
premixy na medikované krmivo obsahujtce 40 g, 100 g
alebo 200 g tilmikozinu na kg premixu a podavanée
kralikom Medzinarodny nechraneny nazov (INN): tilmikozin

Zakladné informaéacie

Tilmikozin je polosyntetické antibiotikum patriace do skupiny makrolidov. Premixy na medikované
krmivo obsahujuce 40 g, 100 g alebo 200 g tilmikozinu na kg premixu su veterinarne lieky, ktoré su
indikované u osipanych a kralikov na prevenciu a lieCbu respiracnych ochoreni zapricinenych
mikroorganizmami citlivymi na tilmikozin.

Dna 8. aprila 2011 Eurépska komisia predloZila agentire oznamenie o postUpeni veci podla ¢lanku 35
smernice 2011/82/ES, pokial ide o vSetky premixy na medikované krmivo obsahujtce 40 g, 100 g
alebo 200 g tilmikozinu na kg premixu a podavané kralikom. Od vyboru CVMP sa pozadovalo, aby
vyjadril svoje stanovisko k odporucanej davke a pridanym mnoZstvam v krmive pre tieto veterinarne
lieky podavané kralikom.

Konanie o postipenej veci sa zacalo 5. maja 2011. Vybor vymenoval Dr. Cristinu Mufioz Maderovu za
spravodajkynu a Dr. Petrasa Maciulskisa za spolupracujlceho spravodajcu. DrZitelia povolenia na
uvedenie na trh predlozili pisomné vysvetlenia 31. augusta 2011 a 20. januara 2012.

Na zéklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, vybor CVMP dospel k zaveru, Ze
celkovy pomer prinosu a rizika tychto liekov zostava pozitivny za predpokladu, Ze sa vykonaju
odporucané zmeny v informacii o lieku a podmienkach tykajlcich sa vSetkych premixov na medikované
krmivo obsahujtce 40 g, 100 g alebo 200 g tilmikozinu na kg premixu a podavané kralikom. Vybor
preto 7. marca 2012 prijal pozitivhe stanovisko, v ktorom odporucil, aby sa vykonali zmeny podmienok
povoleni uvedenia vSetkych premixov na medikované krmivo obsahujuce 40 g, 100 g alebo 200 g
tilmikozinu na kg premixu a podavané kralikom na trh.

* €lanok 35 smernice 2011/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery su uvedené v prilohe Il spolu
so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenim obalu v prilohe 111
a podmienkami povolenia na uvedenie na trh v prilohe IV.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 14. juna 2012.

Stanovisko k postlpenej veci podla ¢lanku 350F pre vSetky premixy na medikované
krmivo obsahujtce 40 g, 100 g alebo 200 g tilmikozinu na kg premixu a podavané
kralikom
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