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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT
ARTIKEL 34 (%)

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix och Pulmotil 200 VET Premix med
synonymer

BAKGRUNDSINFORMATION

Pulmotil 40 VET Premix, Pulmotil 100 VET Premix och Pulmotil 200 VET Premix med synonymer
ar premixer till medicinfoder vars aktiva substans &r tilmikosin, ett kemiskt modifierat
makrolidantibiotikum med i stort sett liknande egenskaper som andra makrolider. Tre olika styrkor
(40 g, 100 g och 200 g per kg) har godkénts for forséljning i 19 medlemsstater i Europeiska unionen
genom olika godkannandeforfaranden (forfaranden fér Omsesidigt erkdnnande eller nationella
forfaranden).

Eftersom de nationellt  godkdnda  produktresuméerna  for  Pulmotil 40 VET Premix,
Pulmotil 100 VET Premix och Pulmotil 200 VET Premix skiljde sig at (vad galler indikationer, dos
och karenstid) hanskét Belgien arendet till EMEA den 3juli 2008 enligt artikel 34 i
direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 16 juli 2008. Kommittén utsdg dr C. Rubio Montejano till
rapportdr och dr L. Jodkonis till medrapportér. Innehavarna av godkannande for forséljning lamnade
skriftliga forklaringar den 15 januari 2009 och ytterligare information den 16 mars 2009. Muntliga
forklaringar lamnades av innehavarna av godkannande for forséljning den 15 april 2009.

Pa grundval av utvarderingen av de uppgifter som fanns tillgangliga och rapportérens
utredningsrapport ansdg kommittén att nytta/risk-forhallandet for Pulmotil 40 VET Premix,
Pulmotil 100 VET Premix och Pulmotil 200 VET Premix med synonymer ar positivt forutsatt att de
rekommenderade andringarna inférs i produktresumén och produktinformationen. |1 maj 2009 antog
darfor kommittén ett yttrande med rekommendationen att godkédnnandena for forsaljning skulle andras.
Ett reviderat yttrande pa grund av rent administrativa forandringar antogs i juli 2009.

Listan dver produktnamn finns i bilaga I, de vetenskapliga slutsatserna i bilaga Il och den dndrade
produktresumén och méarkningen i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 15 oktober 2009.

(M) Artikel 34 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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