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Euroopan ladkevirasto sai 9. syyskuuta 2020 paatdkseen arvioinnin niiden tiamuliinivetyfumaraattia
sisaltavien eldinlaakkeiden turvallisuudesta ja tehokkuudesta, joiden laédkemuoto on esisekoite
ladkerehua varten ja sioille annettavaan rehuun sekoitettava jauhe. Viraston eldinladkekomitean
(CVMP) arvion mukaan naiden laakkeiden hyodyt ovat edelleen niiden riskeja suuremmat, mutta niiden
kayttéa on rajoitettava lddkeresistenssin kehittymisen ehkaisemiseksi.

Mita tiamuliini on?

Tiamuliini on pleuromutiliinien ryhmaan kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa estamalla tiettyja bakteereja
tuottamasta proteiineja, mika pysayttaa niiden kasvun. Tiamuliinin on osoitettu tehoavan joihinkin
mikro-organismeihin, jotka tartuttavat sikoja, kanoja ja kaneja.

Tiamuliinia kdytetaan ainoastaan eldinlaakkeissa, ja sita annetaan yleensa eldimille niille annettavan
ravinnon tai veden mukana. Sioilla sita kdytetaan usein sikadysenteriaksi kutsutun bakteeritartunnan
hoitoon, mutta sita voidaan myo6s kayttaa kyseisen infektion ehkaisyyn tai metafylaksiaan
(ehkaisevaan ryhmahoitoon). Tall6in silla ei hoideta jo sairastuneita sikoja vaan suojellaan terveita
elaimia, joilla on riski saada tartunta.

Tassa menettelyssa oli mukana vain sellaisia tiamuliinia sisaltavia elainladkevalmisteita, joita annetaan
sioille rehun joukossa ainoastaan sikadysenterian ehkaisyyn tai metafylaksiaan. Nditd valmisteita on
saatavana Alankomaissa, Belgiassa, Bulgariassa, Espanjassa, Irlannissa, Italiassa, Itdvallassa,
Kreikassa, Kyproksella, Maltalla, Portugalissa, Puolassa, Ranskassa, Romaniassa, Saksassa, Slovakian
tasavallassa, Suomessa, Tanskassa, TSekin tasavallassa, Unkarissa ja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa.
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Miksi tiamuliinia sisadltavat sioille tarkoitetut valmisteet arvioitiin?

Belgian eldinladkevalmisteista vastaavan viranomaisen mukaan on olemassa uutta tietoa siitd, etta
sikadysenteriaa aiheuttava Brachyspira hyodysenteriae -bakteeri on kehittymdssa tiamuliinille
vastustuskykyiseksi, mika heikentaa valmisteen tehoa.

Antibioottiresistanssissa on kyse bakteerin kyvysta kasvaa huolimatta antibiootista, joka normaalisti
tappaisi ne tai rajoittaisi niiden kasvua. Tama tarkoittaa sitd, etta antibiootti ei enaa tehoa ihmisessa
tai eléimessa infektion aiheuttaneeseen bakteeriin.

Kun tiamuliinia on kdytetty ainoastaan sikadysenterian ehkaisyyn tai metafylaksiaan (eika tartunnan
saaneiden sikojen yhtdaikaiseen hoitoon), sité on yleensa annettu hyvaksytysti hyvin pienia annoksia
pitkdlla aikajaksolla (yleensa 4-6 viikon ajan), jonka aikana eldimilla on katsottu olevan riski sairastua.
Yleisesti katsotaan, etta tallaisten pienten antibioottimdarien kayttédminen pitkalla aikavalilla
edesauttaa antibioottiresistenssin muodostumista. Belgian viranomaisen mukaan tiamuliinin kayttéa
yksinomaan sikadysenterian ehkaisyssa tai metafylaksiassa ei voida enda pitaa
tarkoituksenmukaisena.

Belgian viranomainen pyysi ndin ollen eldinldakekomiteaa tekemaan taydellisen arvioinnin tiamuliinin
hyoéty-riskisuhteesta, kun valmistetta kdytetaan sioilla rehuun sekoitettuna sikadysenterian ehkaisyyn
ja metafylaksiaan, ja antamaan lausunnon siitd, tuleeko ladakevalmisteiden myyntiluvat sailyttaa,
tuleeko niita muuttaa tai tuleeko ne peruuttaa véliaikaisesti tai kokonaan EU:ssa.

Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Eldainlddkekomitea arvioi tiedot tutkimuksista, jotka koskivat tiamuliinin kulkeutumista terveiden
sikojen elimistdssa, sen tehoa sikadysenterian ehkaisyssa ja Brachyspira hyodysenteriae -bakteerin
herkkyytta tiamuliinille, seka julkaistua kirjallisuutta.

Mitka ovat eldinladakekomitean johtopaitokset?

Kaytettdvissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella
elainladkekomitea katsoi, etta sioille rehussa annettuna tiamuliini on tehokas laédke monia sairauksia
vastaan, ja se on hyvin tarkea sikadysenterian hoidossa. Tiamuliinia ei pida kayttaa tarpeettomasti.
Nain rajoitetaan mahdollisuutta antibioottiresistenssin kehittymiselle ja sailytetaan tiamuliinin teho.
Tiamuliinin kaytdn pienina annoksina pitkalla aikavalilla ei osoitettu olevan tehokasta, ja sen katsottiin
lisdavan resistenssin kehittymisen riskia, minka vuoksi tallainen kaytt6 ei ole enda perusteltua.

Eldinladkekomitea katsoi, etta hyodyt ovat edelleen riskeja suuremmat sellaisten
tiamuliinivetyfumaraattia sisaltavien eldinla@kkeiden osalta, joiden ladakemuoto on esisekoite
ladkerehua varten ja sioille annettavaan rehuun sekoitettava jauhe. Eldinlddkekomitea suositteli, etta
valmistetiedoista poistetaan tartunnan ehkaisyssa ja metafylaksiassa hyvaksytysti kaytettavia erillisia
annostuksia koskevat tiedot ja ettd kayttd rajoitetaan sikadysenterian samanaikaiseen hoitoon ja
metafylaksiaan, kun valmisteita kaytetéaan suuremmalla annostuksella lyhyemman aikaa.

Kaikki valmistetietoihin tehtavat muutokset on esitetty yksityiskohtaisesti eldinldakekomitean
lausunnon liitteessa III otsikon "All documents” alla.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 9. joulukuuta 2020.
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