I lisa
Veterinaarravimite nimetuste, ravimvormide, tugevuste,

loomaliikide, manustamisviiside ja muugiloa
taotlejate/hoidjate loetelu liikkmesriikides
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ELiZ/EMP Mulugiloa taotleja/hoidja Nimetus Rahvusvaheline Ravimvorm | Tugevus | Loomaliigid | Manustamisviis
lilkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Austria Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | tilosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 Injektionslésung fur 1U/mi lambad aeglane
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen kitsed intravenoosne
Belgium und Schweine sead (veised)
Austria Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/mi tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. Injektionslésung fur 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen kitsed intravenoosne
Bulgaria und Schweine sead (veised)
Austria Vana GmbH Vanatyl 200 mg/ml - tiilosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne
Wolfgang Schmalzl-Gasse 6 Injektionsldésung fur 1U/ml vasikad
1020 Wien Tiere lambad
Austria kitsed
sead
koerad
Belgia Cross Vetpharma Group Ltd Bilovet tilosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne
Broomhill Road, Tallagh 1U/mi sead
Dublin 24
Ireland
Belgia VETOQUINOL SA/NV Tylucyl tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Kontichsesteenweg 42 1U/ml sead aeglane
2630 Aartselaar intravenoosne
Belgium (veised)
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nimetus

Bulgaaria Biovet JSC PHARMASIN 200 mg/ml | tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39, Petar Rakov Str. solution for injection for 1U/mi lambad aeglane
4550 Pesthera cattle, sheep, goats and kitsed intravenoosne
Bulgaria pigs sead (veised)

Horvaatia VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/mL tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois otopina za injekcije za 1U/mi sead aeglane
70200 Lure goveda i svinje intravenoosne
France (veised)

KlUpros VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tulosiin sUstelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois raztopina za injiciranje 1U/ml sead aeglane
70200 Lure za govedo in prasice intravenoosne
France (veised)

Taani Biovet JSC Tylaxene tulosiin slstelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39, Petar Rakov Str. 1U/ml lambad aeglane
4550 Pesthera kitsed intravenoosne
Bulgaria sead (veised)

Taani Huvepharma NV Tylmasin tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 1U/mi lambad aeglane
BE-2600 Antwerpen kitsed intravenoosne
Belgium sead (veised)

Taani Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Lyngbyvej 20 1U/ml sead aeglane
DK-2100 Kgbenhavn intravenoosne
Denmark (veised)
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Eesti Vétoquinol SA, Tylucyl tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois 1U/ml sead aeglane
70200 Lure intravenoosne
France (veised)
Soome VETOQUINOL SA/NV Tylucyl tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Kontichsesteenweg 42 1U/mi sead aeglane
2630 Aartselaar intravenoosne
Belgium (veised)
Prantsusmaa LILLY France TYLAN 200 tilosiin stistelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
24 Boulevard Vital Bouhot 1U/ml lambad aeglane
92200 Neuilly Sur Seine kitsed intravenoosne
France sead (veised)
Prantsusmaa HUVEPHARMA PHARMASIN 200 MG/ML | tilosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbredingstraat 53 SOLUTION INJECTABLE 1U/ml lambad aeglane
2600 Antwerp POUR BOVINS OVINS kitsed intravenoosne
Belgium CAPRINS ET PORCINS sead (veised)
Prantsusmaa Biovet JSC TYLAXEN 200 MG/ML tilosiin stistelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39, Petar Rakov Str. SOLUTION INJECTABLE 1U/ml lambad aeglane
4550 Pesthera POUR BOVINS, OVINS, kitsed intravenoosne
Bulgaria CAPRINS ET PORCINS sead (veised)
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Prantsusmaa CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 MG/ML tulosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Broomhill Road SOLUTION INJECTABLE 1U/ml lambad aeglane
Dublin 24 kitsed intravenoosne
Tallaght sead (veised)
Ireland
Prantsusmaa VETOQUINOL TYLUCYL 200 MG/ML tulosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Magny Vernois SOLUTION INJECTABLE 1U/ml sead aeglane
70200 Lure POUR BOVINS ET intravenoosne
France PORCINS (veised)
Saksamaa Biovet JSC Tylmasin 200 mg/ml tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. Injektionslésung fur 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen kitsed intravenoosne
Bulgaria und Schweine sead (veised)
Saksamaa Vétoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Parkstr. 10 1U/ml sead aeglane
88212 Ravensburg intravenoosne
Germany (veised)
Saksamaa HUVEPHARMA NV Pharmasin 200 mg/ml tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 Injektionslésung fur 1U/mi lambad aeglane
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen kitsed intravenoosne
Belgium und Schweine sead (veised)
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nimetus
Saksamaa Bimeda Chemicals Export a Bilovet 200 mg/ml tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Division of Cross Vetpharm Injektionsldsung fur 1U/ml sead
Group, Ltd. Rinder und Schweine
Broomhill Road, Tallagh
Dublin 24
Ireland
Kreeka Biovet JSC TYLAXEN tilosiin stistelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera kitsed intravenoosne
Bulgaria sead (veised)
Ungari Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | tiilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 oldatos injekcio 1U/ml lambad aeglane
2600 Antwerpen szarvasmarhak, juhok, kitsed intravenoosne
Belgium kecskék és sertések sead (veised)
részére
Ungari Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/mi tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. oldatos injekcio 1U/ml lambad aeglane
4550 Peshtera szarvasmarhak, juhok, kitsed intravenoosne
Bulgaria kecskék és sertések sead (veised)
részére
Ungari VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Magny Vernois oldatos injekci6 1U/mi sead aeglane
70200 LURE szarvasmarhak és intravenoosne
France sertések részére (veised)
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nimetus
lirimaa Eli Lilly & Company Limited Tylan 200, 200mg/mi tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Elanco Animal Health Solution for Injection 1U/mi sead
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
lirimaa Biovet JSC Tylaxen 200 mg/mi tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. solution for injection for 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera cattle, sheep, goats and kitsed intravenoosne
Bulgaria pigs. sead (veised)
lirimaa Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Uitbreidingsstraat 80 solution for injection for 1U/ml lambad aeglane
2600 Antwerpen cattle, sheep, goats and kitsed intravenoosne
Belgium pigs sead (veised)
lirimaa Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/mi tilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for 1U/mi sead
Dublin 24 cattle and pigs.
Ireland
Itaalia Vetoquinol Italia S.r.1. TYLUCYL 200 mg/ml tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Via Piana 265 soluzione iniettabile per 1U/ml sead aeglane
47032 Bertinoro (FC) bovini e suini intravenoosne
Italy (veised)
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nimetus
Itaalia FATRO S.p.A. VETIL tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Via Emilia 285 1U/mi sead
40064 Ozzano Emilia (BO) koerad
Italy
Itaalia Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml. tulosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. soluzione iniettabile 1U/ml lambad aeglane
4550 Peshtera kitsed intravenoosne
Bulgaria sead (veised)
Itaalia ELI LILLY ITALIA S.p.A. TYLAN 200 tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Via Gramsci, 731/733 1U/mi sead
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italy
Itaalia HUVEPHARMA NV PHARMASIN 200 mg/ml | tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 soluzione iniettabile per 1U/ml lambad aeglane
2600 Anversa bovini, ovini, caprini e kitsed intravenoosne
Belgium suini sead (veised)
Lati Vetoquinol S.A. Tylucyl tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois B.P. 189 1U/mi sead aeglane
Lure Cedex intravenoosne
France (veised)
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nimetus
Madalmaad CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/m tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Ltd. oplossing voor injectie 1U/ml sead
Broomhill Road, Tallaght voor runderen en
Dublin 24 varkens
Ireland
Poola Huvepharma NV Pharmasin tulosiin sustelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 1U/mi lambad aeglane
2600 Antwerpia kitsed intravenoosne
Belgium sead (veised)
Poola Biovet JSC Tylaxen tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera kitsed intravenoosne
Bulgaria sead (veised)
Poola Aniserve UG Bilovet 200 tilosiin stistelahus 200,000 veised intramuskulaarne
Geyerspergerstrasse 27 1U/ml sead
80689 Munich
Germany
Poola Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. | Tylucyl 200 mg/ mi tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
ul. Kosynierow Gdynskich solution for injection 1U/ml sead aeglane
13-14 intravenoosne
66-400 Gorzow Wielkopolski (veised)

Poland

9/20




ELiZ/EMP Muugiloa taotleja/hoidja Nimetus Rahvusvaheline Ravimvorm | Tugevus | Loomaliigid | Manustamisviis
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nimetus

Portugal Vetoquinol S.A. Tylucyl 200 mg/ml, tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois B.P. 189 solucgéo injetavel para 1U/ml sead aeglane
Lure Cedex bovinos e suinos intravenoosne
France (veised)

Portugal Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | tiilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 solucao injetavel para 1U/mi lambad aeglane
2600 Antwerpen bovinos, ovinos, kitsed intravenoosne
Belgium caprinos e suinos sead (veised)

Portugal Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/mi tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. solugéo injetavel para 1U/ml lambad aeglane
4550 Peshtera bovinos, ovinos, kitsed intravenoosne
Bulgaria caprinos e suinos sead (veised)

Portugal Lilly Portugal - Produtos Tylan 200 mg/ml tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Farmacéuticos, Ld® Solucéo injetavel para 1U/ml sead
R. Cesario Verde, 5 - piso 4 bovinos e suinos
Linda-a-Pastora
2790-326 Queijas
Portugal

Rumeenia Biovet JSC Tylaxen 200 mg/mi tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. 1U/ml lambad aeglane
4550 Peshtera kitsed intravenoosne
Bulgaria sead (veised)
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nimetus
Rumeenia Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml tilosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Broomhill Road, Tallaght 1U/ml sead
Dublin 24
Ireland
Slovakkia Vétoquinol s.r.o. TYLUCYL 200 mg/ml tulosiin sustelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Zamecnicka 411 injekény roztok pre 1U/mil sead aeglane
288 02 Nymburk hovéadzi dobytok a intravenoosne
Czech Republic oSipané (veised)
Slovakkia Biovet JSC TYLOVET B- 200 mg/ml | tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
39 Petar Rakov Str. injekény roztok 1u/ml sead
4550 Peshtera
Bulgaria
Sloveenia VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Magny-Vernois raztopina za injiciranje 1U/ml sead aeglane
70200 Lure za govedo in prasice intravenoosne
France (veised)
Hispaania CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
LIMITED. SOLUCION INYECTABLE 1U/ml sead

Broomhill Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

PARA BOVINO Y
PORCINO
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nimetus
Hispaania VETOQUINOL TYLUCIL 200 mg/ml tilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
ESPECIALIDADES SOLUCION INYECTABLE 1U/ml sead aeglane
VETERINARIAS, S.A. intravenoosne
A. Fuencarral Alcobendas (veised)
km 15 700 Edificio Europa |
Portal 3 2°5
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Hispaania Huvepharma NV PHARMASIN 200 MG/ML | tulosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Uitbreidingstraat 80 SOLUCION INYECTABLE 1U/ml lambad aeglane
2600 Antwerpen PARA BOVINO OVINO kitsed intravenoosne
Belgium CAPRINO Y PO sead (veised)
Hispaania Biovet JSC, TYLAXEN 200 MG/ML tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
39 Petar Rakov Str. SOLUCION INYECTABLE 1U/mi lambad aeglane
4550 Peshtera PARA BOVINO OVINO kitsed intravenoosne
Bulgaria CAPRINO Y PORC sead (veised)
Rootsi Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl tilosiin stistelahus 200,000 | veised intramuskulaarne,
Box 9 1U/ml sead aeglane
265 21 Astorp intravenoosne
Sweden (veised)
Uhendkuningriik | Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml tulosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for 1U/mi sead

Dublin 24
Ireland

Cattle and Pigs
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lilkmesriik mittekaubanduslik
nimetus
Uhendkuningriik | Eli Lilly & Company Ltd Tylan 200, 200 mg/ml | talosiin ststelahus 200,000 | veised intramuskulaarne
Elanco Animal Health Solution for Injection 1U/mi sead
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Uhendkuningriik | Vetoquinol UK Ltd Tylucyl 200 mg/ml tiilosiin ststelahus 200,000 veised intramuskulaarne,
Vetoquinol House solution for injection for 1U/mi sead aeglane
Great Slade cattle and pigs intravenoosne
Buckingham Industrial Park (veised)

Buckingham MK18 1PA
United Kingdom
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Il lisa

Teaduslikud jareldused ning ravimi omaduste kokkuvotte,
margistuse ja pakendi infolehe muutmise alused
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Mycoplasma spp. pohjustatud veiste mastiidi raviks ette
nahtud tulosiini sisaldavate parenteraalsete
veterinaarravimite (vt I lisa) teadusliku hindamise
uldkokkuvdte

1. Sissejuhatus

Talosiin on makroliidantibiootikum, mida tekitab Streptomyces fradiae. Tulosiin toimib peamiselt
grampositiivsete bakterite ja mukoplasmade vastu. Tulosiin on Enterobacteriaceae vastu ebaefektiivne.
Tulosiini ning selle fosfaat- ja tartraatsooli kasutatakse toiduloomaliikidel neile ainetele tundlike
organismide tekitatud seisundite raviks. Neid ravimeid tohib manustada suu kaudu vdi parenteraalselt.
Makroliidid on nii inim- kui ka veterinaarmeditsiinis liigitatud kriitiliselt tdhtsateks antimikroobseteks
aineteks, kuid inimmeditsiinis tulosiini ei kasutata.

Soome markis, et Mycoplasma spp. (v8i patogeeni Mycoplasma bovis) pdhjustatud veiste mastiidi
raviks ette ndhtud tulosiini sisaldavatel parenteraalsetel veterinaarravimitel juba on Euroopa Liidus
mudgiluba vdi nende muugiloa taotlust menetletakse.

Patogeeni M. bovis pdhjustatud mastiit erineb mitmeti infektsioonidest, mida pdhjustavad tavalisemad
mastiiti tekitavad patogeenid (nt Streptococcus spp., Staphylococcus spp.). Sageli on haigestunud
udarast Ule veerandi ja piima teke vaheneb oluliselt. Patogeen on vaga nakkav ja tekitab suurt
majanduskahju.

Soome maérkis, et praegune teaduskirjandus ei toeta nadidustust ,,patogeeni Mycoplasma bovis
pbéhjustatud veiste mastiit“, vaid sageli mérgitakse, et mukoplasma p&hjustatud veiste mastiidi
antimikroobse ravi v8imalused puuduvad.

Soome oli arvamusel, et mukoplasma p&hjustatud mastiidi ebaefektiivne ravi on oluline looma- ja
inimtervise probleem, sest see lukkab edasi 6iget diagnoosi ja voimaldab patogeenil levida teistele
lehmadele, takistab efektiivseid/arukaid nakkustdrjemeetmeid ja suurendab antimikroobsete ainete
ebavajaliku kasutamise t6ttu antimikroobse resistentsuse tekkeriski.

Seega algatas Soome 22. juunil 2016 direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase esildismenetluse, mis
kasitleb Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi raviks ette nahtud tilosiini sisaldavaid
parenteraalseid veterinaarravimeid. Veterinaarravimite komiteel paluti 1abi vaadata olemasolevad
andmed ja praegused teaduslikud seisukohad ning esitada arvamus, kas néidustusel ,,Mycoplasma spp.
pohjustatud veiste mastiit“ tohib anda eespool nimetatud ravimite muugilube, ndidustust ravimiteabes
sdilitada voi muuta voi sellest kustutada.

2. Olemasolevate andmete arutelu

Tulosiini kasutamist veterinaarravimina on késitletud veterinaarravimite komitee aruteludokumendis
.Makroliidide, linkosamiidide ja streptogramiinide kasutamisest toiduloomadel Euroopa Liidus:
resistentsuse teke ning méju inim- ja loomatervisele” (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)*. Komitee
jareldas, et ravimi kasutusnéidustusi tuleb soovitatavalt piirata nendega, mille efektiivsus on t6estatud,
ja valtida tuleb uldn&idustusi, millel ei ole kindlat Kliinilist pdhjendust. Vaheste andmetega vanemate
ravimite korral tuleb naidustused praeguste teaduslike andmete alusel labi vaadata ja parandada, kus
asjakohane.

1 CVMP reflection paper on the use of macrolides, lincosamides and streptogramins (MLS) in food-producing animals in the
European Union: development of resistance and impact on human and animal health (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2011/11/WC500118230.pdf
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Menetluse ajal ei esitanud Ukski asjaomane muugiloa taotleja/hoidja andmeid, mis toetavad tulosiini
sisaldavate parenteraalsete ravimite kasutamist Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi ravis.
Vordlusravimi Tylan 200 mg/ml mudgiloa hoidja Elanco Animal Health ndustus tdstatatud
probleemidega ja jareldas, et selle naidustuse toetuseks ei ole piisavalt usaldusvaarseid prekliinilisi ja
kliinilisi andmeid. Seega soovitas ta kustutada Euroopa Liidus tulosiini sisaldavate asjaomaste
sUsteravimite nadidustuste hulgast naidustuse ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit“.

Mycoplasma spp. p8hjustab kogu maailmas veistel mitmesuguseid infektsioone, sealhulgas
hingamiselundite haigusi, keskkdrvapdletikku, artriiti ja mastiiti. Perekonna peamine patogeen on
Mycoplasma bovis, mis esimest korda isoleeriti veiste mastiidi korral 1960. aastatel Ameerika
Uhendriikides. Sellest ajast alates on see patogeen levinud veistele kogu maailmas ja teadaolevalt
tekitab haigestunud karjades suurt majanduskahju.

Patogeeni M. bovis pdhjustatud mastiit erineb mitmeti infektsioonidest, mida pdhjustavad tavalisemad
mastiiti tekitavad patogeenid (nt Streptococcus spp., Staphylococcus spp.). M. bovis on vaga nakkav
udarapatogeen, mis tudpiliselt p6hjustab mitut udaraveerandit haaravat mastiiti ja voib levida
hematogeenselt. Kliinilised nahud varieeruvad, kuid piima teke vaheneb tavaliselt oluliselt. Nakatunud
lehmad véivad naida valiselt normaalsed ja kliinilisi ndhte on véhe, isegi rasketel juhtudel. Haigestunud
loomade piim vdib naida normaalne, kuid see vdib sisaldada ka mada ja/vdi ebanormaalseid ja
ebanormaalse varviga sekreete. Peale leviku muudesse udaraveeranditesse on vdimalik ka
mukoplasma hematogeenne levik mujale kehaosadesse, naiteks liigestesse, hingamiselunditesse ja
kérvadesse. Mikoplasma levib kergesti nakatunud piima voi lipsivahendite kaudu, mistdttu vdib lehma
diagnoosimata voi ebaefektiivselt ravitud mastiit pdhjustada mitmesuguseid infektsioone eri vanustes
loomadel.

Mukoplasmad ei kasva tavalistel s66tmetel, mis takistab haiguse diagnoosimist. Vaja on kasutada
eris6dtmeid ja -gaasikeskkonda ning pikka inkubatsiooniaega (7...10 paeva). Samal p&hjusel on
keerukas maarata Mycoplasma spp. tundlikkust. Veterinaarse tulosiini esmase heakskiitmise ajal
puudus rahvusvaheliselt aktsepteeritud tundlikkuse maéaramise metoodika ja see puudub seniajani.

Praegused tehnoloogiad, néiteks polumeraasi ahelreaktsioon (PCR), on oluliselt kiirendanud patogeeni
M. bovis tuvastamist. Anallusi kestus on lUhenenud tavapéarase kilvi ligi kahelt nadalalt mdne tunnini.
Infektsiooni esinemist karjas saab tuvastada paagipiimast, vottes infektsiooni leidmisel piimaproove
vaiksematelt ruhmadelt ja/vdi Uksikloomadelt, millega leitakse infektsiooni kandvad loomad ja uued
infektsioonijuhud.

Diagnostikatehnikate arengule vaatamata on mukoplasma pdhjustatud mastiidi diagnoosimisel (ja
antimikroobse ravi edukuse hindamisel) ikka suur probleem, et patogeen ei eritu nakatunud lehmade
piima uhtlaselt.

Artiklis Jasper (1977)? nimetati haiguse iseeneslikku paranemist prognoosimatuks ja margiti, et
patogeenide ebalihtlane eritumine nakatunud lehmadelt on ohtlik. Neid tahelepanekuid on hiljem
kinnitatud. Uuringus Biddle et al. (2003)° vdeti Mycoplasma spp. infektsiooniga 10 piimalehmalt

28 paeva jooksul piimaproove ja kanti patogeenide eritumise mustri hindamiseks vahetult
miukoplasmaagarile. MUikoplasma kasv puudus 29% kogu udara piimaproovides (81/280) ja 43%
udaraveerandi piimaproovides (433/1008). Autorid jareldasid, et mitme piimaproovi mittekontrollimisel
suureneb vaardiagnoosi risk. Ravijargset negatiivset kilvitulemust v8idi varem vaartdlgendada
bakterioloogilise paranemisena, kuigi praegu on teada, et negatiivne tulemus vodib Uksnes tuleneda
infektsiooni eriparast.

2 Jasper 1977. Mycoplasma and mycoplasma mastitis; JAVMA 1977 Vol. 170 No.10: 1167-1171
3 Biddle MK, Fox LK, Hancock D 2003. Patterns of mycoplasma shedding in the milk of dairy cows with intramammary
mycoplasma infection. J Am Vet Med Association 2003, 223 (8) 1163-1166
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Jasper oli ka Uks esimesi autoreid, kes kahtles antimikroobsete ainete efektiivsuses mukoplasma
tekitatud mastiidi ravis. Ta kirjeldas mitmesuguste antimikroobsete ainete, sealhulgas tulosiini
kasutamist. Uksikasjalikke andmed ravikatsete kohta on vahe, kuid kokkuvéttes nimetas ta tulemusi
vahepakkuvateks. Lehmi, kes pérast 5-péevast tulosiinravi (3 g lehmale 66péaevas intramuskulaarselt)
olid patogeeni M. bovis suhtes endiselt positiivsed, oli 53% (8/15) (Jasper (1977)). Annus 3 g lehmale
60paevas on Euroopas laialdaselt heaks kiidetud annusevahemikus 4...10 mg/kg 66paevas
intramuskulaarselt.

P&hjalikul kirjanduse otsingul uute andmete leidmiseks tilosiini efektiivsuse kohta mukoplasma
tekitatud mastiidi ravis ei leitud taiendavaid alguuringuid. Leiti mitu avaldatud p&hjalikku
Ulevaateartiklit miikoplasma tekitatud mastiidi kohta (Pfiitzner ja Sachse (1996),* Nicholas ja Ayling
(2003),° Gonzalez ja Wilson (2003),% Maunsell et al. (2011),” Fox (2012),8 Nicholas et al. (2016)°).
K&igis nendes arvati, et mikoplasma tekitatud mastiit ei ole ravitav voi ei reageeri antimikroobsele
ravile ning patogeeni karjas levimise ennetamiseks on kriitilise tdhtsusega kiiresti tuvastada nakatunud
loomad karjas.

3. Kasulikkuse ja riski hindamine

Sissejuhatus

Esildismenetluse eesmaérk oli labi vaadata olemasolevad andmed ja praegused teaduslikud seisukohad
Mycoplasma spp. p8hjustatud veiste mastiidi raviks heaks kiidetud parenteraalsete
tulosiinipreparaatide efektiivsuse kohta.

Kasulikkuse hindamine

Muugilubade taotlejad/hoidjad ei esitanud prekliinilisi ega kliinilisi andmeid naidustuse toetuseks ning
ei ole tuvastatud tulosiini kasutamise kasulikkust Mycoplasma spp. pdhjustatud mastiidi ravis. Need
veterinaarravimid on naidustatud ka mitme teise haiguse, naiteks respiratoorsete ja
gastrointestinaalste infektsioonide raviks, kuid neid néidustusi esildismenetlus ei kasitle.

Riskihindamine

Talosiin kuulub makroliidide riihma, mis on nii inim- kui ka veterinaarmeditsiinis liigitatud kriitiliselt
tahtsateks antimikroobseteks aineteks. Uldiselt ollakse seisukohal, et antimikroobsete ainete mis tahes
kasutamine suurendab antimikroobse resistentsuse tekkeriski ning resistentsuse levikuriski
vahendamiseks inimestele ja loomadele tuleb igati valtida antimikroobsete ainete tarbetut kasutamist.

M. bovis on vaga nakkav ja kergesti leviv udarapatogeen. Haigus on nakatunud karjades
piimatoodangu ja loomatervise seisukohalt raske probleem ja tekitab suurt majanduskahju. Lisaks
mastiidile pdhjustab Mycoplasma spp. hingamiselundite infektsioone, artriiti ja (kesk-)kdrvapdletikke
nii noortel kui ka vanadel veistel. Mycoplasma spp. pdhjustatud mastiidi ebaefektiivne ravi tulosiiniga
lukkab edasi diget diagnoosi, takistab efektiivseid nakkustdrjemeetmeid ja vbimaldab patogeeni levikut
karja teistele lehmadele, ohustades loomade tervist ja heaolu, samal ajal suurendades antimikroobse
ravi vajadust ja antimikroobse resistentsuse tekkeriski.

4 Pfutzner H. and Sachse K. 1996. Mycoplasma bovis as an agent of mastitis, pneumonia, arthritis and genital disorders in
cattle. Rev. sci. tech. Off. int. Epiz. 1996, 15(4), 1477-1494

5 Nicholas RAJ and Ayling R 2003. Mycoplasma bovis: disease, diagnosis and control; Res. Vet. Sci. 2003: 74: 105-112

® Gonzalez RN and Wilson DJ 2003. Mycoplasma mastitis in dairy herds; Vet Clin North Am Food Anim Pract 2003:
19(1):199-221

7 Maunsell FP, Woolums AR, Francoz D, Rosenbuch RF, Step DL, Wilson DJ, Janzen ED 2011. ACVIM Consensus Statement:
Mycoplasma bovis infections in cattle; J Vet Intern Med; 2011: 25:772-783

8 Fox LK 2012. Mycoplasma mastitis: causes, transmission and control. Vet Clin North Am Food Anim Pract 2012; 28: 225-
37

9 Nicholas RAJ, Fox LK, Lysnyansky | 2016. Mycoplasma mastitis in cattle: To cull or not to cull. A review. Vet Journal 2016
(2016) 142-147
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Efektiivsuse puudumise seire on osa veterinaarravimite ravimiohutuse jarelevalve susteemist. Tulosiini
efektiivsuse puudumise tdelist ulatust naidustuse ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit” ravis
on peaaegu vOimatu hinnata Uksnes ravimiohutuse jarelevalve andmete pdhjal, sest antimikroobsete
ravimite efektiivsuse puudumisega seotud kdrvaltoimetest teatatakse vaga harva.

Riskijuhtimis- v8i riskivAhendusmeetmed

Komitee oli arvamusel, et tllosiini sisaldavate parenteraalsete veterinaarravimite ravimiteabest tuleb
kustutada koik viited naidustustele ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit® vdi ,patogeeni
Mycoplasma bovis pdhjustatud veiste mastiit®.

Et need naidustused on nende veterinaarravimite ravimiteabes olnud aastaid, oli komitee arvamusel,
et ndidustuse kustutamisel tuleb ravimiteabesse lisada jdrgmine hoiatuslause: , Efektiivsusandmed ei
toeta tulosiini kasutamist Mycoplasma spp. p6hjustatud veiste mastiidi raviks.*

Kasulikkuse ja riski suhte hindamine ning jareldused

Olemasolevate andmete alusel oli komitee arvamusel, et Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi
ravi tilosiini sisaldavate parenteraalsete veterinaarravimitega ei ole efektiivne. Komitee oli ka
arvamusel, et ebaefektiivne ravi tulosiiniga lukkab edasi 6iget diagnhoosi, takistab efektiivseid
nakkustdrjemeetmeid ja vGimaldab patogeeni levikut, ohustades loomade heaolu, tekitades suurt
majanduskahju ning suurendades antimikroobse ravi vajadust ja antimikroobse resistentsuse
tekkeriski.

Kui ndidustused ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit* vdi ,,patogeeni Mycoplasma bovis

pbhjustatud veiste mastiit” tilosiini sisaldavate parenteraalsete ravimite naidustuste hulgast
kustutatakse, on komitee arvamuse jargi nende ravimite kasulikkuse ja riski suhe endiselt positiivne.

Ravimi omaduste kokkuvdtte, margistuse ja pakendi infolehe
muutmise alused

Arvestades, et

e veterinaarravimite komitee leidis prekliiniliste andmete puudumise téttu ja praegusi teaduslikke
andmeid arvestades, et Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi ravi tulosiini sisaldavate
parenteraalsete veterinaarravimitega ei ole efektiivne;

e komitee leidis, et Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi ebaefektiivne antimikroobne ravi
tulosiiniga lukkab edasi diget diagnoosi, takistab efektiivseid nakkustérjemeetmeid ja vdimaldab
patogeeni levikut, ohustades loomade tervist ja heaolu, tekitades suurt majanduskahju ning
suurendades antimikroobse ravi vajaduse suurenemise tdttu antimikroobse resistentsuse
tekkeriski; komitee jareldas seega, et naidustusi ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit” ja
»patogeeni Mycoplasma bovis p&hjustatud veiste mastiit“ ei saa enam sdilitada,

soovitas veterinaarravimite komitee muuta Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi raviks ette
nahtud tilosiini sisaldavate parenteraalsete veterinaarravimite (vt | lisa) mutgilube, et muuta ravimi
omaduste kokkuvotteid, méargistust ja pakendi infolehti kooskdlas ravimiteabe muudatustega, mis on
esitatud 11l lisas. Ravimite korral, mille muugiloa taotlust menetletakse (vt I lisa), ei tohi nende
naidustuste jaoks anda miudgiluba.
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111 lisa

Ravimi omaduste kokkuvotte, margistuse ja pakendi infolehe
asjakohaste I6ikude muudatused
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Ravimi omaduste kokkuvote
4.2 Erihoiatused

Kus asjakohane, kustutada naidustus ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit“. Naidustus tuleb
kustutada ka siis, kui konkreetse ravimi korral nimetatakse mastiidi pdhjustajaks patogeeni
Mycoplasma bovis.

K®&igile ravimitele tuleb lisada jargmine tekst.
4.5 Ettevaatusabin6éud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Efektiivsusandmed ei toeta tllosiini kasutamist Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi raviks.
4.9 Annustamine ja manustamisviis

Kus asjakohane, kustutada kéik konkreetsed annustamissoovitused seoses naidustusega ,,Mycoplasma
spp. pOhjustatud veiste mastiit“. Annustamisjuhised tuleb kustutada ka siis, kui konkreetse ravimi
korral nimetatakse mastiidi pdhjustajaks patogeeni Mycoplasma bovis.

51 Farmakodiinaamilised omadused

Kus asjakohane, kustutada kdik viited naidustustele ,,Mycoplasma spp. p&hjustatud veiste mastiit“ voi
.patogeeni Mycoplasma bovis pdhjustatud veiste mastiit” .

Pakendi margistus

Kus asjakohane, kustutada kdik viited naidustustele ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit* voi
.patogeeni Mycoplasma bovis pdhjustatud veiste mastiit” .

Pakendi infoleht

4. NAIDUSTUS(ED)

Kus asjakohane, kustutada naidustus ,,Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiit“. Naidustus tuleb
kustutada ka siis, kui konkreetse ravimi korral nimetatakse mastiidi pdhjustajaks patogeeni
Mycoplasma bovis.

8. ANNUSTAMINE LOOMALIIGITI, MANUSTAMISVIIS(ID) JA -MEETOD

Kus asjakohane, kustutada kéik konkreetsed annustamissoovitused seoses naidustusega ,,Mycoplasma
spp.- pdhjustatud veiste mastiit“. Annustamisjuhised tuleb kustutada ka siis, kui konkreetse ravimi
korral nimetatakse mastiidi pdhjustajaks patogeeni Mycoplasma bovis.

K&igile ravimitele tuleb lisada jargmine tekst.

12. ERIHOIATUSED

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel:

Efektiivsusandmed ei toeta tllosiini kasutamist Mycoplasma spp. pdhjustatud veiste mastiidi raviks.
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