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Kommittén for veterindrmedicinska lédkemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt
artikel 34 (') for Tiamutin premix med synonymer
Bakgrundsinformation

Tiamulin ar ett halvsyntetiskt antibiotikum som hor till antibiotikagruppen pleuromutiliner och som

endast anvands i veterindrmedicinska ldkemedel. Tiamulin anvands for att behandla och férebygga
infektioner i mag-tarmkanalen och luftvagarna som orsakas av olika bakteriella patogener hos svin,
fagel och kanin.

Premixerna som innehaller tiamulin marknadsférs i EU under en mangd olika fantasinamn och de
godkénda premixerna &r baserade pa tiamulinvatefumarat i en mangd olika koncentrationer:
0,8 procent, 2 procent, 10 procent och 80 procent. Djurslagen ar svin, kyckling, kalkon och kanin.

Eftersom de nationellt godkénda produktresuméerna fér Tiamutin premix med synonymer skiljer sig at,
inom Europeiska unionen, i synnerhet nar det galler indikationer, den mangd som ska administreras,
administreringssatt och karensdagar, hanskét Irland och Belgien arendet till Europeiska
lakemedelsmyndigheten den 18 september 2008 i enlighet med artikel 34 i direktiv 2001/82/EG.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 15 oktober 2008. Rapportér respektive medrapportor var
professor Stane Srci¢ och dr Karolina Torneke. Innehavarna av godkdannandena for forsaljning lamnade
in skriftliga férklaringar den 20 april 2009 respektive den 16 november 2009. Muntliga férklaringar
ldmnades den 10 februari 2010.

Med utgdngspunkt i rapportérernas beddmning av de uppgifter som fanns tillgdngliga antog CVMP den
10 mars 2010 ett yttrande med rekommendationen att andringar goérs i godkannandena for forsaljning
nar det galler produktresumé och markning i syfte att harmonisera indikationer, méangd som ska
administreras, administreringssatt och karenstider.

Listan over bertérda produktnamn finns i bilaga I, de vetenskapliga slutsatserna i bilaga II och den
andrade produktresumén och mérkningen i bilaga III.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 27. juli 2010.

(%) Artikel 34 i direktiv 2001/82/EG.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8447 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2010. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



