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Veterinaarravimite osakond

Labivaatamise teave: tiamuliinvesinikfumaraati sisaldavad
veterinaarravimid, mida turustatakse sigade ravimsoo6da
eelseguna ja suukaudse pulbrina

Direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildismenetluse (EMEA/V/A/137)
tulemused

Euroopa Ravimiamet I0petas 9. septembril 2020 sigade ravimsddda eelsegu ja suukaudse pulbrina
turustatavate tiamuliinvesinikfumaraati sisaldavate veterinaarravimite ohutuse ja efektiivsuse
labivaatamise. EMA veterinaarravimite komitee jareldas, et nende ravimite kasulikkus Uletab endiselt
riskid, aga nende kasutamist tuleb piirata resistentsuse tekke ennetamiseks.

Mis on tiamuliin?

Tiamuliin on pleuromutiliinide klassi kuuluv antibiootikum. See parsib teatud bakterite valgustlinteesi,
peatades nende kasvu. On téendatud, et tiamuliin toimib teatud mikroorganismidele, mis nakatavad
sigu, kanu ja kaulikuid.

Tiamuliini kasutatakse ainult veterinaarmeditsiinis ja seda manustatakse tavaliselt loomadele koos
s00da vOi joogiveega. Sigadel kasutatakse seda sageli sigade diisenteeria (teatud bakterinfektsioon)
raviks, kuid seda tohib kasutada ka selle infektsiooni ennetamiseks ja metaflilaktikaks ehk tervete
sigade kaitseks, kui neil on oht nakatuda.

Menetluses kasitleti Uksnes tiamuliini sisaldavaid veterinaarravimeid, mida manustatakse sigadele
sbddaga Uksnes sigade dlisenteeria ennetamiseks voi metafiilaktikaks. Neid veterinaarravimeid
turustatakse Austrias, Belgias, Bulgaarias, Hispaanias, Iirimaal, Itaalias, Kreekas, Kliprosel,
Madalmaades, Maltal, Poolas, Portugalis, Prantsusmaal, Rumeenias, Saksamaal, Slovakkias, Soomes,
Taanis, TSehhi Vabariigis, Ungaris ja Uhendkuningriigis.

Miks vaadati sigadele manustatavate tiamuliini sisaldavate ravimite
andmed labi?

Belgia veterinaarravimiamet vottis teadmiseks uued andmed, mis tdendasid, et sigade diisenteeriat
pohjustav bakter Brachyspira hyodysenteriae muutub tiamuliini suhtes Uha resistentsemaks, mis
vahendab selle efektiivsust.
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Antibiootikumiresistentsus on bakterite voime paljuneda sellise antibiootikumi juuresolekul, mis need
tavatingimustes héavitaks vdi piiraks nende paljunemist. See tahendab, et antibiootikum ei pruugi enam
toimida loomi vdi inimesi nakatanud bakteritele.

Tiamuliini kasutamisel Uksnes sigade diisenteeria ennetamiseks voi metafiilaktikaks (mitte samal ajal
haigestunud sigade raviks) kiideti tavaliselt heaks vaga vaikesed annused pikaajaliseks manustamiseks
(peamiselt 4-6 nadalat), et katta loomade riskiperiood. Uldiselt ollakse arvamusel, et antibiootikumide
pikaajaline ja nii vaikeses koguses annustamine soodustab antibiootikumiresistentsuse teket. Belgia
veterinaarravimiamet oli seisukohal, et tiamuliini kasutamine tksnes sigade dlisenteeria ennetamiseks
vOi metafiilaktikaks ei pruugi olla enam asjakohane.

Sellest tulenevalt palus Belgia veterinaarravimiamet veterinaarravimite komiteel tdielikult hinnata
s6ddaga manustatava tiamuliini kasulikkuse ja riski tasakaalu sigade disenteeria ennetamisel voi
metafllaktikas ning esitada arvamus ravimite midgilubade sailitamise, muutmise, peatamise voi
tuhistamise kohta kogu Euroopa Liidus.

Mis andmed veterinaarravimite komitee labi vaatas?

Veterinaarravimite komitee vaatas |abi tiamuliini plsimise uuringud tervete sigade organismis,
uuringud tiamuliini efektiivsuse kohta sigade diisenteeria ennetamisel, andmed bakteri Brachyspira
hyodysenteriae tundlikkuse kohta tiamuliini suhtes ja avaldatud kirjanduse.

Mis on veterinaarravimite komitee jareldused?

Tuginedes praegu kattesaadavate andmete hindamisele ja komiteesisesele teaduslikule arutelule,
jareldas veterinaarravimite komitee, et sigadele s66édaga manustatuna on tiamuliin efektiivhe ravim
mitme haiguse vastu ning see on sigade disenteeria ravis vaga tahtis. Antibiootikumiresistentsuse
tekkevoimaluse piiramiseks ja seega efektiivsuse sdilitamiseks ei tohi tiamuliini kasutada tarbetult. Ei
toendatud tiamuliini efektiivsust pikaajalisel kasutamisel véikestes annustes ja leiti, et see suurendab
resistentsuse tekkeriski, mistottu see ei ole enam pdhjendatud.

Veterinaarravimite komitee jareldas, et tiamuliinvesinikfumaraati sisaldavate, sigade ravimsddda
eelsegu ja suukaudse pulbrina turustatavate veterinaarravimite kasulikkus on jatkuvalt suurem kui
riskid. Komitee soovitas eemaldada ennetuseks ja metaflilaktikaks heaks kiidetud eri annused ning
soovitas ravimit kasutada lUksnes sigade disenteeria raviks ja metafiilaktikaks (samal ajal), kui
ravimeid manustatakse lihema aja jooksul suuremas annuses.

Taielik Glevaade ravimiteabe muudatustest on veterinaarravimite komitee arvamuse III lisa jaotises
,Koik dokumendid".

Euroopa Komisjoni tegi otsuse 9. detsembril 2020.
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