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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvéaznosti na postup podla ¢lanku 34' pre

Tiamutin premix a suvisiace nazvy
Zakladné informacie

Tiamulin je semisyntetické antibiotikum, ktoré patri do pleuromutilinovej skupiny antibiotik a pouziva
sa iba vo veterindrnej medicine. Tiamulin sa pouziva na lieCbu a prevenciu gastrointestinalnych a
respiracnych infekcii spésobenych réznymi bakteridlnymi patogénmi u osipanych, hydiny a kralikov.

V Eurdpskej Unii st premixy obsahujuce tiamulin na trhu pod réznymi vymyslenymi ndzvami a
povolené premixové formy obsahuju tiamulin hydrogénfumarat v réznych koncentraciach: 0.8 %, 2 %,
10 % a 80 %. Ciefovymi druhmi su oSipané, kurcata, morky a kraliky.

Vzhladom na rozdiely medzi vnutrostatne povolenymi sihrnmi charakteristickych vlastnostni pre
Tiamutin premix a sUvisiace nazvy v ramci Eurépskej Unie, najma o sa tyka indikacii na pouZzitie,
mnoZstva lieku, ktoré sa ma podavat, cesty podania a ochrannych lehét, irsko a Belgicko

18. septembra 2008 postupili tuto zalezitost Eurdpskej agentlre pre lieky v stlade s postupom podla
¢lanku 34 smernice 2001/82/ES.

Konanie sa zacalo 15. oktdbra 2008. Za spravodajcu bol vymenovany prof. Stane Srcic a za
spolupracujucu spravodajkyiiu dr. Karolina Térneke. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh
predloZili pisomné vysvetlenia 20. aprila 2009 a 16. novembra 2009. Ustne vysvetlenia boli poskytnuté
10. februara 2010.

Na zdklade hodnotenia Udajov dostupnych v stcasnosti, ktoré vypracovali spravodajcovia, vybor CVMP
prijal 10. marca 2010 stanovisko odporucajice zmenu a doplnenie povoleni na uvedenie na trh, a to
sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) a oznadenia obalu, s cielom zosuladit Gdaje tykajuce
sa indikacii na pouzitie, mnozstva lieku, ktoré sa ma podavat, cesty podania a ochrannych lehét.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe 1. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II
a zmeneny a doplneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a oznacenie obalu v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 27 jula 2010.

! ¢lanok 34 smernice 2001/82/ES.

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.



