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Spergsmal og svar vedrgrende gennemgangen af
veterinaerlaegemidler indeholdende
tiamulinhydrogenfumarat i form af premix til
foderleegemiddel og oralt pulver til anvendelse i foder til
svin

Resultatet af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 35 i direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/137)

Den 9. september 2020 afsluttede Det Europeaeiske Laegemiddelagentur (EMA) en gennemgang af
sikkerheden og virkningen af veterinaerlaegemidler indeholdende tiamulinhydrogenfumarat i form af
premix til foderlaegemiddel og oralt pulver til anvendelse i foder til svin. Agenturets udvalg for
veterinaerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved disse laegemidler fortsat opvejede
risiciene, men at deres anvendelse skulle begraenses for at forebygge udvikling af resistens.

Hvad er tiamulin?

Tiamulin er et antibiotikum, der tilhgrer klassen pleuromutiliner. Det virker ved at forhindre visse
bakterier i at danne proteiner, sd deres vaekst standser. Tiamulin er p%vist at virke mod visse
mikroorganismer, som svin, kyllinger og kaniner kan blive inficeret med.

Tiamulin anvendes kun i veterinaerlaeagemidler og gives normalt til dyrene i deres foder eller vand. Hos
svin anvendes det ofte til behandling af en bakterieinfektion kaldet svinedysenteri, men kan ogsa
anvendes til forebyggelse eller metafylakse af denne infektion. Det vil sige ikke til at behandle svin,
der allerede er syge, men til at beskytte raske dyr, ndr de er i risiko for at blive smittet.

Produkterne i denne procedure var begraenset til veterinaerleegemidler indeholdende tiamulin, der
udelukkende gives til svin i foderet til forebyggelse eller metafylakse af svinedysenteri. De fas i @strig,
Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Graekenland, Ungarn,
Irland, Italien, Malta, Nederlandene, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakiet, Spanien og Det Forenede
Kongerige.
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Hvorfor blev produkter indeholdende tiamulin til svin gennemgaet igen?

Den belgiske veterinzerlzegemiddelmyndighed bemaerkede nye data, der viste, at Brachyspira
hyodysenteriae, som er den bakterie, der fordrsager svinedysenteri, i stigende grad udvikler resistens
over for tiamulin, hvilket vil nedseette virkningen af tiamulin.

Antibiotikaresistens er en tilstand, hvor bakterier kan vokse, selv nar der er et antibiotikum til stede,
der ellers ville draebe dem eller begraense deres vaekst. Dette betyder, at antibiotikummet maske ikke
laengere virker mod bakterier, der kan smitte enten dyr eller mennesker.

Nar tiamulin udelukkende anvendes til forebyggelse eller metafylakse af svinedysenteri (ikke samtidig
med behandling af syge svin) blev der normalt godkendt meget lave doser over en leengere periode
(hovedsagelig 4-6 uger) for at deekke den periode, hvori dyrene blev anset for at veere i risiko. Det er
almindeligt anerkendt, at brug af sddanne sma maengder antibiotika i lang tid bidrager til udviklingen
af antibiotikaresistens. Den belgiske myndighed var af den opfattelse, at anvendelse af tiamulin
udelukkende til forebyggelse eller metafylakse af svinedysenteri muligvis ikke laengere er
hensigtsmaessig.

Som fglge heraf anmodede den belgiske myndighed CVMP om at foretage en fuldstaendig vurdering af
benefit/risk-forholdet for tiamulin givet til svin i foderet med henblik pa forebyggelse eller metafylakse
af svinedysenteri og fremsaette en udtalelse om, hvorvidt markedsfgringstilladelserne for produkterne
bgr opretholdes, andres, suspenderes eller inddrages i hele EU.

Hvilke data gennemgik CVMP?

CVMP gennemgik studier af, hvad der sker med tiamulin i kroppen pa raske svin, studier af, hvor
effektivt tiamulin forebygger svinedysenteri, data om fglsomheden af Brachyspira hyodysenteriae over
for tiamulin samt faglitteraturen.

Hvilke konklusioner traf CVMP?

Efter vurdering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CVMP,
at tiamulin givet til svin i foderet er et effektivt legemiddel mod flere sygdomme, og at det er meget
vigtigt til behandling af svinedysenteri. For at begraense risikoen for, at der opstar antibiotikaresistens,
og sdledes opretholde effektiviteten af tiamulin, bgr det ikke anvendes ungdigt. Tiamulin anvendt i lave
doser over laengere tid viste sig ikke at veere effektivt og blev anset for at gge risikoen for resistens,
hvorfor det ikke laengere er berettiget.

CVMP konkluderede, at fordelene ved veterinaerlzegemidler indeholdende tiamulinhydrogenfumarat i
form af premix til foderlaegemiddel og oralt pulver til anvendelse i foder til svin fortsat opvejer
risiciene. Udvalget anbefalede, at de godkendte separate doser til forebyggelse eller metafylakse
slettes, og at anvendelsen begraenses til behandling og metafylakse (samtidig) af svinedysenteri, nar
produkterne gives i en hgjere dosis i kortere tid.

De fuldstaendige andringer, der indfgres i produktinformationen, er beskrevet i bilag III til CVMP's
udtalelse under "All documents".

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 9. december 2020.
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