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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otazky a odpovédi tykajici se prezkoumani veterinarnich
|é¢ivych pFipravkd pro prasata obsahujicich tiamulin
hydrogenfumarat a dodavanych ve formé premixu pro
medikaci krmiva a peroralniho prasku pro podani

v krmivu

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/137)

Dne 9. zari 2020 Evropska agentura pro |éCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila pfezkoumani
bezpeénosti a Ucinnosti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd pro prasata obsahujicich tiamulin
hydrogenfumarat a dodavanych ve formé premixu pro medikaci krmiva a peroralniho prasku pro
podani v krmivu. Vybor pro veterinarni |éCivé pfipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze pfinosy
téchto lé¢ivych pripravkl naddle prevysuii jejich rizika, ale Ze jejich pouziti by mélo byt omezeno, aby
se zamezilo rozvoji rezistence.

Co je tiamulin?

Tiamulin je antibiotikum, které patfi do skupiny pleuromutilinG. Pisobi tak, e zabrafuje urcitym
bakteriim vytvaret bilkoviny, ¢imZ zastavuje jejich rdst. Bylo prokazéno, Ze tiamulin plsobi proti
uréitym mikroorganismim, které infikuji prasata, kufata a kraliky.

Tiamulin se pouZivad pouze ve veterinarni mediciné a obvykle se podava zvifatdm v krmivu nebo ve
vodé. U prasat se Casto pouziva k l1éCbé bakterialni infekce zvané dysenterie prasat, Ize jej vSak pouzit
také k prevenci nebo metafylaxi této infekce, tj. nikoli k 1éCbé jiz nemocnych prasat, ale k ochrané
zdravych zvifat, u nichz existuje riziko, ze se nakazi.

Pfipravky zahrnuté do tohoto pfezkoumani byly omezeny na veterinarni l1éCivé pripravky obsahujici
tiamulin, které se podavaji prasatim v krmivu pouze za Géelem prevence nebo metafylaxe dysenterie
prasat. Jsou dostupné v Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Dénsku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na
Kypru, v Madarsku, na Malté, v Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Rumunsku,
Recku, Slovenské republice, Spojeném kralovstvi a Spanélsku.
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Proc byly pripravky obsahujici tiamulin urcené pro prasata
pFezkoumavany?

Belgicky organ pro veterinarni |éCivé pfipravky upozornil na nové Udaje, podle kterych si Brachyspira
hyodysenteriae (bakterie zplsobujici dysenterii prasat) vytvaii stale vyssi rezistenci vici tiamulinu, coz
povede ke snizeni jeho Ucinnosti.

Rezistence v{¢i antibiotikdim je schopnost bakterii rist v pfitomnosti antibiotika, které by je obvykle
zahubilo nebo omezilo jejich rlst. Je tedy mozné, Ze antibiotika jiz neplsobi na bakterie, které zvitata
& lidi infikuji.

Pokud jde o pouzivani tiamulinu pouze k prevenci nebo metafylaxi dysenterie prasat (nikoliv ve stejnou
dobu jako k Ié¢bé nemocnych prasat), byly schvaleny obvykle velmi nizké davky podavané po delsi
dobu (vétinou 4-6 tydnl), po kterou se predpoklada, Ze jsou zvitata vystavena riziku infekce.
VSeobecné se uznava, Ze dlouhodobé pouzivani tak malého mnozstvi antibiotik pfispiva k rozvoji
rezistence v(¢i antibiotikdm. Belgicky orgéan byl toho nazoru, Ze pouzivani tiamulinu pouze k prevenci
nebo metafylaxi dysenterie prasat jiz nemusi byt vhodné.

PoZzadal proto vybor CVMP o provedeni Gplného vyhodnoceni poméru piinosl a rizik tiamulinu pfi jeho
podavani prasatdim v krmivu k prevenci nebo metafylaxi dysenterie prasat a o vydani stanoviska, zda
maji byt registrace dotéenych pfipravk{ v Evropské unii zachovéany, pozménény, pozastaveny nebo
stazeny.

Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal studie o osudu tiamulinu v télech zdravych prasat, studie o uUcinnosti
tiamulinu v rdmci prevence dysenterie prasat, Udaje o citlivosti bakterie Brachyspira hyodysenteriae na
tiamulin a publikovanou literaturu.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajt a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, e tiamulin podavany prasatim v krmivu je G&inné lé&ivo proti nékolika
onemocnénim a je velmi dlleZity v rdmci 1ééby dysenterie prasat. Tiamulin by se nemél pouZivat
zbyte&né&, aby se zamezilo moZnosti rozvoje rezistence vi¢i antibiotikiim a zachovala se tak jeho
ucinnost. Vzhledem k tomu, Ze bylo prokazano, ze dlouhodobé pouzivani tiamulinu v nizkych davkach
neni Uucinné, a ze se mélo za to, Ze zvysuje riziko rozvoje rezistence, neni jiz takové pouzivani
tiamulinu odtvodnéné.

Vybor CVMP dospél k zavéru, ¥e pfinosy veterinarnich Ié¢ivych pripravk{ pro prasata obsahujicich
tiamulin hydrogenfumarat a dodavanych ve formé premixu pro medikaci krmiva a peroralniho prasku
pro podani v krmivu nadale prevysuji jejich rizika. Vybor doporudil, aby schvalené samostatné davky
pouzivané k prevenci nebo metafylaxi byly z registrace vyjmuty a pouzivani se omezilo na lé¢bu

a metafylaxi (ve stejnou dobu) dysenterie prasat, kdy se dotené pfipravky podavaji ve vyssi davce po
kratsi dobu.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 9. prosince 2020.
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