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Euroopan lddkevirasto sai 5. joulukuuta 2019 valmiiksi arvioinnin, joka koski sioille annettavien,
tylosiiniemasta sisaltdvien injektoitavien eldinladkkeiden varoaikoja. Varoaika on vahimmaisaika, jonka
on kuluttava, ennen kuin lddkkeelld hoidettu eldin voidaan teurastaa ja sen liha tai muut siitd saatavat
tuotteet voidaan kayttaa ihmisravinnoksi.

Viraston eldinlaakekomitea (CVMP) katsoi, etta naiden ladkkeiden hyédyt ovat edelleen niiden riskeja
suuremmat, mutta injektion enimmaistilavuutta pistoskohtaa kohden ja sikoja koskevaa varoaikaa on
muutettava.

Mita tylosiiniemads on?

Tylosiiniemas on makrolidiantibiootti, jota kaytetdan tietyntyyppisten bakteerien ja mykoplasmojen
aiheuttamien infektioiden hoitoon. Tylosiiniemasta sisaltavia eldinladkkeitd voidaan kayttaa sioilla,
joille ne annetaan injektiona lihakseen.

Miksi tylosiiniemadsta sisdltdvia eldinlaakkeita arvioitiin?

Ranskan elainladkintdviranomainen pyysi 16. tammikuuta 2019, etta eldinladkekomitea arvioisi kaikki
saatavilla olevat tylosiiniemasta sisaltavia injektoitavia eldinladkkeita koskevat tiedot ja antaisi
suositukset varoajoista nailla ladkkeilla hoidettujen sikojen lihan ja sisaelinten kaytosta.

Ranskan viranomainen katsoi, etta sikoja koskevat varoajat Euroopan unionissa eivat valttamatta ole
riittdvat kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi, ja totesi varoaikojen olevat sian lihalle ja
sisdelimille EU:ssa 5-46 paivaa.

Nain ollen Ranskan viranomainen pyysi eldinldédkekomiteaa tekemaan tylosiiniemasta sisaltavien
eldinlaakkeiden hyoéty-riskisuhteesta taydellisen arvioinnin ja antamaan lausunnon siita, tuleeko edella
mainittujen lddkevalmisteiden myyntiluvat sailyttaa, tuleeko niita muuttaa tai tuleeko ne peruuttaa
véliaikaisesti tai kokonaan EU:ssa.
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Mita tietoja eldinladkekomitea on arvioinut?

Elainladkekomitea arvioi kaikki saatavilla olevat tiedot tylosiinijaamien poistumisesta sikojen
elimistdstd. Nama tiedot osoittavat, kuinka pitkdaan kestaa siihen, kun laakkeen pitoisuus eldimen
elimistdssa on alle sallitun jaamien enimmaismaaran (MRL-arvo). Naihin sisadltyi laakeyhti6ilta,
kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta ja julkaistusta kirjallisuudesta saatuja tietoja.

Mitka ovat eldinladakekomitean johtopadatokset?

Talla hetkella kaytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn keskustelun perusteella
elainlaakekomitea katsoi, ettd niista 132 valmisteesta, jotka sisdltavat enintaan 200 mg tylosiiniemasta
millilitrassa, 131 valmisteen osalta nailld valmisteilla hoidettujen sikojen lihan ja sisdelinten varoajan
tulee olla 16 paivaa, ja injektiotilavuudeksi on rajattava 5 ml.

Tylobel 25 % -valmisteesta, joka sisaltdaa 250 mg tylosiiniemasta millilitrassa, eldinladakekomitea
katsoi, etta silla hoidettujen sikojen lihan ja sisdelinten varoajan on oltava 18 paivaa, ja
injektiotilavuudeksi on rajattava 4 ml.

Komitea suositteli, etta nadiden eldinladkkeiden myyntilupia muutetaan.

Kaikki valmistetietoihin tehtavat muutokset on esitetty yksityiskohtaisesti eldinladkekomitean
lausunnon liitteessa III (kohta "All documents”).

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 17. huhtikuuta 2020.
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