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Kysymyksia ja vastauksia tylosiinia sisaltavista
elainlaakkeista, joita annetaan parenteraalisesti ja jotka
on tarkoitettu mykoplasmalajien aiheuttaman naudan
utaretulehduksen hoitoon

Direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen lausuntopyyntémenettelyn tulos
(EMEA/V/A/121)

Euroopan laakevirasto sai 16. maaliskuuta 2017 paatokseen arvioinnin, joka koski sellaisten
parenteraalisesti annettavien ja tylosiinia sisaltavien eldinladkkeiden tehoa, jotka on tarkoitettu
mykoplasmalajien aiheuttaman naudan utaretulehduksen hoitoon. Viraston elainladkekomitea (CVMP)
totesi, etta koska prekliinisia ja kliinisia tietoja ei ole, edella mainitut eldinladkkeet eivét ole tehokkaita
mykoplasmalajien aiheuttaman naudan utaretulehduksen hoidossa. Elainlddkekomitea suositteli, ettéd
kyseisten valmisteiden valmistetiedoista poistetaan kayttdaiheet, jotka koskevat mykoplasmalajien
aiheuttamaa naudan utaretulehdusta tai Mycoplasma bovis -bakteerin aiheuttamaa naudan
utaretulehdusta.

Mita tylosiini on?

Tylosiini on makrolidiantibiootti. Se tehoaa lahinnd grampositiivisiin bakteereihin ja mykoplasmoihin.
Tylosiinia seka sen fosfaatti- ja tartraattisuoloja kaytetaan elainlaadkkeissa niille herkkien organismien
aiheuttamien sairauksien hoitoon.

Miksi tylosiinia sisaltavat elainlaakkeet, joita annetaan parenteraalisesti ja
jotka on tarkoitettu mykoplasmalajien aiheuttaman naudan
utaretulehduksen hoitoon, arvioitiin?

Suomi katsoi, etta mykoplasman aiheuttaman utaretulehduksen tehoton hoito tylosiinilla aiheuttaa
vakavan uhan eléinten terveydelle ja kansanterveydelle, koska se viivastyttaa oikean diagnoosin
tekemistd, mahdollistaa patogeenin leviamisen muihin lehmiin, hankaloittaa tehokkaita /
varovaisuuteen perustuvia hallintatoimia ja lisdd mikrobiladkeresistenssin kehittymisen riskia
mikrobilddkkeiden tarpeettoman kayton takia.

Suomi aloitti 22. kesakuuta 2016 direktiivin 2001/82/EY 35 artiklan mukaisen
lausuntopyyntémenettelyn, joka koski edella mainittuja elainladkevalmisteita. Elainladkekomiteaa
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pyydettiin arvioimaan kaikki saatavissa olevat tiedot ja antamaan lausunto siitd, onko
mykoplasmalajien aiheuttaman naudan utaretulehduksen hoitoa koskeva kayttdaihe perusteltu.

Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Koska omistusoikeuden alaisia prekliinisia tai kliinisia tietoja ei toimitettu kayttéaiheen tueksi
valmisteista, joita tdma lausuntopyyntomenettely koskee, eldinladkekomitea tarkasteli tieteellista
nayttda tehosta.

Mitk& ovat elainladkekomitean johtopaatdkset?

Saatavissa olevien tietojen perusteella, tasmallisten prekliinisten tai kliinisten tietojen puutteen vuoksi
ja nykyisen tieteellisen tiedon valossa eldinladkekomitea katsoi, ettd tylosiinia siséaltavien,
parenteraalisesti annettavien eldinladkkeiden kayttdaihetta mykoplasmalajien aiheuttaman lehmien
utaretulehduksen hoito ei tueta. Elainldaakekomitea suositteli edella mainittujen elainlaakkeiden
myyntilupien ehtojen muuttamista siten, etta valmistetiedoista poistetaan kayttoaiheet
mykoplasmalajien aiheuttama naudan utaretulehdus tai Mycoplasma bovis -bakteerin aiheuttama
naudan utaretulehdus.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 10. heindkuuta 2017.
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