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Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt
artikel 35 (%) for alla premixer till medicinfoder som
innehaller 40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per kg
premix och administreras till kaniner Internationellt generiskt
namn (INN): tilmikosin

Bakgrundsinformation

Tilmikosin ar ett semisyntetiskt makrolidantibiotikum. Premixerna till medicinfoder som innehéller
40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per kg premix &r veterinarmedicinska lakemedel som &ar indicerade
for anvandning hos svin och kanin for att forebygga och behandla respiratorisk sjukdom orsakad av
mikroorganismer som ar kansliga for tilmikosin.

Den8 april 2011 lade Europeiska kommissionen fram en hanskjutningsanmalan till Europeiska
lakemedelsmyndigheten enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG for alla premixer till medicinfoder som
innehaller 40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per kg premix och administreras till kaniner. CVMP
uppmanades yttra sig om den rekommenderade dosen och inblandningshalterna i foder for dessa
veterinarmedicinska lakemedel som administreras till kaniner.

Hanskjutningsforfarandet inleddes den 5 maj 2011. Kommittén utsag dr Cristina Muiioz Madero till
rapportér och dr Petras Maciulskis till medrapportér. Innehavarna av godkénnande for forséljning
lamnade skriftliga forklaringar den 31 augusti 2011 och den 20 januari 2012.

Mot bakgrund av utvéarderingen av de data som for ndrvarande finns tillgangliga fann CVMP att det
overgripande nytta-riskforhallandet for dessa lakemedel fortfarande ar positivt efter de
rekommenderade andringarna av produktinformationen och de villkor som ska galla fér godkannanden
for forsaljning av alla premixer till medicinfoder som innehaller 40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per
kg premix och administreras till kaniner. Den 7 mars 2012 antog darfér kommittén ett positivt yttrande
med rekommendationen att villkoren fér godkannandena for férsaljning skulle andras fér alla premixer

*) Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse.
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till medicinfoder som innehaller 40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per kg premix och administreras till
kaniner.

Listan over berérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il
tilsammans med den &ndrade produktresumén och markningen i bilaga 111 och villkoren foér
godkannande for forsaljning i bilaga IV.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 14 juni 2012.

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 (OF) for alla premixer till

medicinfoder som innehaller 40 g, 100 g eller 200 g tilmikosin per kg premix och

administreras till kaniner
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