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Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 34 straipsnj', dél
Tiamutin premix ir susijusiy pavadinimy vaisty
Bendra informacija

Tiamulinas yra pusiau sintetinis tik veterinarijoje naudojamas pleuromutiliny grupés antibiotikas.
Tiamulinas naudojamas kiauléms, naminiams pauksc¢iams ir triuSiams jvairiy bakteriniy patogeny
sukeltoms virskinimo sistemos ir kvépavimo taky infekcijoms gydyti ir jy profilaktikai.

Premiksais, kuriy sudétyje yra tiamulino, prekiaujama Europos Sgjungoje jvairiais sugalvotais
pavadinimais, ir jregistruoty premikso formuliy sudétyje yra jvairiomis koncentracijomis gaminamo
tiamulino hidrofumarato, kaip antai 0,8 proc., 2 proc., 10 proc. ir 80 proc. Paskirties gyviny risys yra
Sios: kiaulés, vistos, kalakutai ir triusiai.

Dél valstybése narése patvirtinty Tiamutin premix ir susijusiy pavadinimy vaisty veterinariniy vaisty
aprasy skirtumy Europos Sajungoje, ypac susijusiy su naudojimo indikacijomis, doze, naudojimo btdu
ir iSlaukos laikotarpiu, Airija ir Belgija 2008 m. rugséjo 18 d., remdamosi Direktyvos 2001/82/EB 34
straipsniu, klausima perdavé svarstyti Europos vaisty agentarai.

Kreipimosi procedira prasidéjo 2008 m. spalio 15 d. PranesSéju ir praneséjo padéjéja paskirti
atitinkamai prof. Stane Srci¢ ir dr. Karolina Torneke. Rinkodaros teisés turétojai paaiskinimus rastu
pateiké 2009 m. balandzio 20 d. ir 2009 m. lapkri¢io 16 d. Paaiskinimai Zodziu pateikti 2010 m. vasario
10 d.

Remdamasis praneséjy atliktu Siuo metu turimy duomeny jvertinimu, Veterinariniy vaisty komitetas
2010 m. kovo 10 d. priéemé nuomone rekomenduodamas i$ dalies pakeisti rinkodaros teises, t. y.
Veterinarinio vaisto aprasg ir Zenklinimg, kad bty suderinti duomenys apie naudojimo indikacijas,
doze, naudojimo bidg ir iSlaukos laikotarpius.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede kartu su
iS dalies pakeistu Veterinarinio vaisto aprasu ir Zenklinimu III priede.

Pagal Komiteto galutine nuomone 2010 m. Liepos 27 d parengtas Europos Komisijos sprendimas.

' Direktyvos 2001/82/EB 34 straipsnis.
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