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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se veterinarnich Iécivych
piipravk( obsahujici tylosin, které se podavaji
parenteralné a jsou urceny k IéCbé bovinni mastitidy
vyvolané bakterii Mycoplasma spp.

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/121)

Dne 16. bfezna 2017 Evropska agentura pro |éCivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
pfezkoumani G&innosti veterinarnich Ié¢ivych pfipravk( obsahujicich tylosin, které se podavaji
parenteralné a jsou urceny k lé¢bé bovinni mastitidy vyvolané bakterii Mycoplasma spp. Vybor pro
veterinarni 1écivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze vzhledem k chybéjicim predklinickym
nebo klinickym Gdajim je Ié¢ba bovinni mastitidy vyvolané bakterii Mycoplasma spp. vyse uvedenymi
veterinarnimi lé¢ivymi pripravky nedcinna. Vybor CVMP doporucil odstranit z informaci o pripravku pro
dotcené lécivé pripravky indikace souvisejici s ,bovinni mastitidou vyvolanou bakterii Mycoplasma spp.*
nebo ,.bovinni mastitidou vyvolanou bakterii Mycoplasma bovis*.

Co je tylosin?

Tylosin je makrolidové antibiotikum, které je ucinné predevsim proti grampozitivnim bakteriim
a mykoplazmam. Tylosin a jeho fosfatové a tartratové soli se pouzivaji ve veterinarnich 1éCivych
pripravcich k Ié¢bé onemocnéni, ktera jsou vyvolana citlivymi organismy.

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici tylosin, které se podavaji
parenteralné a jsou urceny k lécbé bovinni mastitidy vyvolané bakterii
Mycoplasma spp., pfezkoumavany?

Finsko se domnivalo, Ze neucinna lécba mykoplazmové mastitidy tylosinem vyvolava vazné obavy
ohledné zdravi zvifat a vefejného zdravi, jelikoZz oddaluje spravnou diagnézu, umoziiuje sifeni
patogenu na ostatni kravy, brani a¢innym/obezietnym kontrolnim opatienim a zvysuje riziko vzniku
antimikrobidlni rezistence v dlsledku zbyte¢ného pouzivani antimikrobidlnich latek.

Dne 22. Cervna 2016 zahajilo Finsko postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES pro
vyse uvedené veterinarni l1éCivé pripravky. Vybor CVMP byl pozadan o pfezkoumani vSech dostupnych
Gdajd a o predloZeni svého stanoviska, zda je indikace v souvislosti s ,,bovinni mastitidou vyvolanou
baterii Mycoplasma spp." opodstatnéna.
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Které udaje vybor CVMP prezkoumal?

Vzhledem k chybé&jicim predlozenym chranénym piedklinickym nebo klinickym Gdajlm pro pfipravky,
které podléhaji tomuto postupu, na podporu dané indikace vybor CVMP zohlednil védecké odkazy
tykajici se Ucinnosti.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé hodnoceni v soucasnosti dostupnych tdajt dospél vybor CVMP k zavéru, ze vzhledem

k chybé&jicim specifickym predklinickym nebo klinickym tdajim a s ohledem na soucasné védecké
poznatky neni indikace veterinarnich lé&ivych pFipravkd obsahuijicich tylosin, které se podavaiji
parenteralné, k Ié¢bé bovinni mastitidy vyvolané bakterii Mycoplasma spp. podporovana. Vybor
doporucil zménu v registraci pro vySe uvedené veterinarni |éCivé pripravky, a to odstranéni indikaci
,bovinni mastitida vyvolana bakterii Mycoplasma spp.“ nebo ,bovinni mastitida vyvolana bakterii
Mycoplasma bovis" z informaci o pfipravku.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 10. Cervence 2017.
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