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Allatgyodgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a sertéseknek szant, gyogyszeres
takarmanyhoz adandd premix és takarmanyhoz adando
bels6leges por formajaban rendelkezésre allo, tiamulin-
hidrogén-fumaratot tartalmazo allatgydgyaszati
készitmények felllvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/137)

2020. szeptember 9-én az Eurdpai Gydgyszeriigynékség (a tovébbiakban: az Ugyndkség) befejezte a
sertéseknek szant, gydgyszeres takarmanyhoz adandd premix és takarmanyhoz adando belséleges por
formajaban rendelkezésre allg, tiamulin-hidrogén-fumaratot tartalmazé allatgyogyaszati készitmények
biztonsadgossagéanak és hatdsossdganak feliilvizsgalatat. Az Ugyndkséghez tartozd allatgydgyaszati
készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy ezeknek a gydgyszereknek az
el6nyei tovabbra is meghaladjak azok kockazatait, de alkalmazasukat korlatozni kell a rezisztencia
kialakuldsanak megel6zése érdekében.

Mi az a tiamulin?

A tiamulin a pleuromutilinek osztalyaba tartozé antibiotikum. Megakadalyozza, hogy bizonyos
baktériumok fehérjéket allitsanak el6, igy leallitja a novekedéstiket. A tiamulin igazoltan hatasos
néhany sertéseket, csirkéket és nyulakat megfert6z6 mikroorganizmusokkal szemben.

A tiamulint kizardlag az allatgydgyaszatban alkalmazzak, és takarmanyba vagy vizbe keverve adjak az
allatoknak. Sertéseknél gyakran a sertésdizentéria nev(i bakteridlis fert6zés kezelésére alkalmazzak,
de a fert6zés megel6zésére vagy metafilaxisara — azaz nem a mar beteg sertések kezelésére, hanem a
fert6zés kockazaténak kitett egészséges éallatok védelmére - is alkalmazhato.

Az ebben az eljarasban érintett készitmények azokra a tiamulint tartalmazé allatgyogyaszati
készitményekre korlatozddtak, amelyeket a sertésdizentéria megel6zésére vagy metafilaxisara,
takarmanyba keverve adnak sertéseknek. A készitmények Ausztridban, Belgiumban, Bulgaridban,
Cipruson, a Cseh Koztarsasagban, Danidban, az Egyesullt Kirdlysagban, Finnorszagban,
Franciaorszagban, Gorégorszagban, Hollandidban, Irorszdgban, Lengyelorszagban, Magyarorszagon,
Maltan, Németorszagban, Olaszorszagban, Portugalidban, Romanidban és Szlovakiaban kaphatok.
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Miért végezték el a sertéseknek szant, tiamulint tartalmazo készitmények
feliilvizsgalatat?

A belga allatgydgyaszati hatdsag Uj adatokra hivta fel a figyelmet, amelyek szerint a sertésdizentériat
okozo baktérium, a Brachyspira hyodysenteriae egyre ellenallébba valik a tiamulinnel szemben, ami
csOkkenteni fogja a gyogyszer hatasossagat.

Az antibiotikum-rezisztencia azt jelenti, hogy a baktériumok szaporodni tudnak az olyan antibiotikum
jelenlétében, amely normal koriilmények kozott elpusztitana 6ket vagy gatolna névekedéstiket. Ez azt
jelenti, hogy az antibiotikum tobbé nem hatasos az allatokat vagy embereket megfert6z6
baktériumokkal szemben.

Amikor a tiamulint kizardlag a sertésdizentéria megel6zésére vagy metafilaxisara alkalmaztdk (nem a
beteg sertések kezelésével egyidejlileg), altaldban igen alacsony dozist hagytak jova hosszabb ideig
(foként 4-6 hétig), hogy lefedjék azt az id6szakot, amelyre vonatkozodan az allatokat
veszélyeztetettnek tekintették. Altaldnosan elfogadott tény, hogy az ilyen kis mennyiség(i antibiotikum
hossz( tavu hasznalata hozzajarul az antibiotikum-rezisztencia kialakuldsahoz. A belga hatdsag ugy
itélte meg, hogy a tiamulin kizardlag sertésdizentéria megel6zésére vagy metafilaxisara valo
alkalmazasa valdszinlileg mar nem megfelel6.

Kovetkezésképpen a belga hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy végezze el a sertésdizentéria megel6zésére
vagy metafilaxisara sertéseknek szant tiamulin eldny-kockazat profiljanak teljes korl értékelését, és
adjon ki véleményt arrdl, hogy a készitmények forgalombahozatali engedélyeit fenntartsak,
modositsak, felfliggesszék vagy visszavonjak-e az Eurdpai Unidban.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette a tiamulinnek az egészséges sertések szervezetében vald viselkedésérol szo6ld
vizsgalatokat, a tiamulinnek a sertésdizentéria megel6zésében mutatott hatasossasardl szo6ld
vizsgalatokat, a Brachyspira hyodysenteriae tiamulinnel szembeni érzékenységére vonatkozé adatokat
és a kozzétett szakirodalmat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a sertéseknek a takarmanyban adott tiamulin
szamos betegség ellen hatasos készitmény, és nagyon fontos a sertésdizentéria kezelésében. Az
antibiotikum-rezisztencia kialakulasa lehetéségének korlatozasa és ezaltal hatasossaganak megGrzése
érdekében a tiamulint nem szabad szlikségtelenil alkalmazni. A tiamulin hosszabb ideig, kis
dozisokban torténé alkalmazasa nem bizonyult hatdsosnak, és Ugy itélték meg, hogy noveli a
rezisztencia kialakulasanak kockazatat, ezért az e célra térténd alkalmazas a tovabbiakban nem
igazolt.

A CVMP megallapitotta, hogy a sertéseknek szant, gydgyszeres takarmanyhoz adandé premix és
takarmanyhoz adandé belséleges por formajaban rendelkezésre allo, tiamulin-hidrogén-fumaratot
tartalmazé allatgydgyaszati készitmények elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag
azt javasolta, hogy a kisér&iratokban toréljék a megel6zésre vagy metafilaxisra jovahagyott kilon
dézisokat, valamint hogy az alkalmazast korlatozzak a sertésdizentéria kezelésére és metafilaxiséra, a
készitményeket magasabb doézisban, révidebb ideig alkalmazva.
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A kiséréiratok 6sszes modositasat a CVMP véleményének III. melléklete részletezi, az ,All documents”
cim alatt.

Az Eurdpai Bizottsag 2020. december 9-én hozott hatarozatot.
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