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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle &lanku 35*
pro veterinarni |éCivé pripravky obsahujici tylosin uréené
k peroralnimu podavani v krmivu nebo pitné vodé
prasatim

Mezindarodni nechranény nazev (INN): tylosin

Podkladové informace

Tylosin je antibiotikum ze skupiny makrolid{, které je produkovano bakterii Streptomyces fradiae.
Ucinkuje zejména proti grampozitivnim bakteriim a mykoplazmattm. Neucinkuje proti ¢eledi
Enterobacteriaceae. Tylosin a jeho fosfatové a tartratové soli se pouzivaji u druh( uréenych k produkci
potravin k 1é&b& onemocnéni zplsobenych citlivymi organismy. Mohou se podavat peroralni nebo
parenteralni cestou. Tylosin se nepouziva v humanni mediciné.

Dne 30. fijna 2013 predlozilo Svédsko agentufe ozndmeni o predloZeni zaleZitosti k prezkoumani podle
¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se veterinarnich 1é&ivych ptipravki obsahujicich tylosin
uréenych k peroralnimu podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatim. Vybor CVMP byl pozadan, aby
zvazil, zda tylosin je i nadale G&inny proti dysenterii prasat (zplsobené bakterif

Brachyspira hyodysenteriae) a zda je doba trvani 1é¢by deli ne? tfi tydny odlvodnéna.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 6. listopadu 2013. Vybor jmenoval zpravodajkou pani E. Persson
a spoluzpravodajkou pani A. Wachnik-Swiecickou. Pisemné komentare k doporuceni a navrhované
zmény informaci o pripravku byly predlozeny Zadateli a drziteli rozhodnuti o registraci dne

7. brezna 2014.

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k nézoru, ze celkovy
pomé&r prinosu a rizik téchto pFipravkl zlstava priznivy za predpokladu, Ze budou provedeny Upravy

v informacich o pfipravku. Vybor proto dne 8. kvétna 2014 na zakladé konsenzu pfijal kladné
stanovisko doporudujici zmé&ny podminek rozhodnuti o registraci l1é¢ivych ptipravkl obsahujicich tylosin
uréenych k perordinimu podavani v krmivu nebo pitné vodé prasatiim.

! €lanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Seznam nazv{ dotéenych piipravkl je uveden v priloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a upravené znéni souhrnl Udajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a pfibalovych informaci v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 31. kvétna 2014.
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