I. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények neveinek,
gyogyszerformainak, hataserosségeinek, az allatfajoknak, az
alkalmazas madodjainak és az egyes tagallamokban a

kérelmezok/Forgalomba hozatali engedély jogosultjainak
felsorolasa
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EU/EGT Kérelmezo6/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserdsség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Ausztria Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 Injektionsldésung fur Juh lassu iv.
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen Kecske (szarvasmarha)
Belgium und Schweine Sertés
Ausztria Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/mi Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. Injektionslésung fur Juh lassu iv.
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria und Schweine Sertés
Ausztria Vana GmbH Vanatyl 200 mg/ml - Tilozin Oldatos injekci6 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Wolfgang Schmalzl-Gasse 6 Injektionsldésung fur borja, juh,
1020 Wien Tiere kecske,
Austria sertés, kutya
Belgium Cross Vetpharma Group Ltd Bilovet Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarh, | im.
Broomhill Road, Tallagh sertés
Dublin 24
Ireland
Belgium VETOQUINOL SA/NV Tylucyl Tilozin Oldatos injekci6 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Kontichsesteenweg 42 Sertés lassu iv.
2630 Aartselaar (szarvasmarha)

Belgium
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataser6sség | Allatfaj Alkalmazasi

tagallam hozatali engedély maod
jogosultja

Bulgaria Biovet JSC PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1u/ml Szarvasmarha | im.
39, Petar Rakov Str. solution for injection for Juh lassu iv.
4550 Pesthera cattle, sheep, goats and Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria pigs Sertés

Horvatorszag VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/mL Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1u/ml Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois otopina za injekcije za Sertés lassu iv.
70200 Lure goveda i svinje (szarvasmarha)
France

Ciprus VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois raztopina za injiciranje Sertés lassu iv.
70200 Lure za govedo in prasice (szarvasmarha)
France

Dania Biovet JSC Tylaxene Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1u/ml Szarvasmarha | im.
39, Petar Rakov Str. Juh lassu iv.
4550 Pesthera Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria Sertés

Dania Huvepharma NV Tylmasin Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 Juh lassu iv.
BE-2600 Antwerpen Kecske (szarvasmarha)
Belgium Sertés

Dania Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Lyngbyvej 20 Sertés lassu iv.
DK-2100 Kgbenhavn (szarvasmarha)

Denmark
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserésség | Allatfaj Alkalmazasi

tagallam hozatali engedély mod
jogosultja

Esztorszag Vétoquinol SA, Tylucyl Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois Sertés lassu iv.
70200 Lure (szarvasmarha)
France

Finnorszag VETOQUINOL SA/NV Tylucyl Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Kontichsesteenweg 42 Sertés lassu iv.
2630 Aartselaar (szarvasmarha)
Belgium

Franciaorszag LILLY France TYLAN 200 Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
24 Boulevard Vital Bouhot Juh lassu iv.
92200 Neuilly Sur Seine Kecske (szarvasmarha)
France Sertés

Franciaorszag HUVEPHARMA PHARMASIN 200 MG/ML | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Uitbredingstraat 53 SOLUTION INJECTABLE Juh lassu iv.
2600 Antwerp POUR BOVINS OVINS Kecske (szarvasmarha)
Belgium CAPRINS ET PORCINS Sertés

Franciaorszag Biovet JSC TYLAXEN 200 MG/ML Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39, Petar Rakov Str. SOLUTION INJECTABLE Juh lassu iv.
4550 Pesthera POUR BOVINS, OVINS, Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria CAPRINS ET PORCINS Sertés
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Franciaorszag CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 MG/ML Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Broomhill Road SOLUTION INJECTABLE Juh lassu iv.
Dublin 24 Kecske (szarvasmarha)
Tallaght Sertés
Ireland
Franciaorszag VETOQUINOL TYLUCYL 200 MG/ML Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Magny Vernois SOLUTION INJECTABLE Sertés lassu iv.
70200 Lure POUR BOVINS ET (szarvasmarha)
France PORCINS
Németorszag Biovet JSC Tylmasin 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. Injektionsldsung fur Juh lassu iv.
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria und Schweine Sertés
Németorszag Vétoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Parkstr. 10 Sertés lassu iv.
88212 Ravensburg (szarvasmarha)
Germany
Németorszag HUVEPHARMA NV Pharmasin 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 Injektionsldsung fur Juh lassu iv.
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen Kecske (szarvasmarha)
Belgium und Schweine Sertés
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Németorszag Bimeda Chemicals Export a Bilovet 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Division of Cross Vetpharm Injektionsldsung fur sertés
Group, Ltd. Rinder und Schweine
Broomhill Road, Tallagh
Dublin 24
Ireland
Gorégorszag Biovet JSC TYLAXEN Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. Juh lassu iv.
4550 Peshtera Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria Sertés
Magyarorszag Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 oldatos injekcio Juh lassu iv.
2600 Antwerpen szarvasmarhdk, juhok, Kecske (szarvasmarha)
Belgium kecskék és sertések Sertés
részére
Magyarorszag Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/mi Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. oldatos injekcio Juh lassu iv.
4550 Peshtera szarvasmarhdk, juhok, Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria kecskék és sertések Sertés
részére
Magyarorszag VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Magny Vernois oldatos injekci6 Sertés lassu iv.
70200 LURE szarvasmarhak és (szarvasmarha)
France sertések részére
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserésség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
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Irorszag Eli Lilly & Company Limited Tylan 200, 200mg/mi Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Elanco Animal Health Solution for Injection sertés
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
frorszag Biovet JSC Tylaxen 200 mg/mi Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. solution for injection for Juh lassu iv.
4550 Peshtera cattle, sheep, goats and Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria pigs. Sertés
irorszag Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Uitbreidingsstraat 80 solution for injection for Juh lassu iv.
2600 Antwerpen cattle, sheep, goats and Kecske (szarvasmarha)
Belgium pigs Sertés
frorszag Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for sertés
Dublin 24 cattle and pigs.
Ireland
Olaszorszag Vetoquinol Italia S.r.1. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Via Piana 265 soluzione iniettabile per Sertés lassu iv.
47032 Bertinoro (FC) bovini e suini (szarvasmarha)

Italy
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserésség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Olaszorszag FATRO S.p.A. VETIL Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Via Emilia 285 sertés, kutya
40064 Ozzano Emilia (BO)
Italy
Olaszorszag Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml. Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. soluzione iniettabile Juh lassu iv.
4550 Peshtera Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria Sertés
Olaszorszag ELI LILLY ITALIA S.p.A. TYLAN 200 Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarh, | im.
Via Gramsci, 731/733 sertés
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italy
Olaszorszag HUVEPHARMA NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 soluzione iniettabile per Juh lassu iv.
2600 Anversa bovini, ovini, caprini e Kecske (szarvasmarha)
Belgium suini Sertés
Lettorszag Vetoquinol S.A. Tylucyl Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois B.P. 189 Sertés lassu iv.
Lure Cedex (szarvasmarha)

France
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserésség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Hollandia CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarh, | im.
Ltd. oplossing voor injectie sertés
Broomhill Road, Tallaght voor runderen en
Dublin 24 varkens
Ireland
Lengyelorszéag Huvepharma NV Pharmasin Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 Juh lassu iv.
2600 Antwerpia Kecske (szarvasmarha)
Belgium Sertés
Lengyelorszéag Biovet JSC Tylaxen Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. Juh lassu iv.
4550 Peshtera Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria Sertés
Lengyelorszéag Aniserve UG Bilovet 200 Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Geyerspergerstrasse 27 sertés
80689 Munich
Germany
Lengyelorszag Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. | Tylucyl 200 mg/ ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
ul. Kosynieréw Gdynskich solution for injection Sertés lassu iv.
13-14 (szarvasmarha)

66-400 Gorzow Wielkopolski
Poland
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EU/EGT Kérelmezo/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataserésség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Portugélia Vetoquinol S.A. Tylucyl 200 mg/ml, Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois B.P. 189 solugéo injetavel para Sertés lassu iv.
Lure Cedex bovinos e suinos (szarvasmarha)
France
Portugalia Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 solugédo injetavel para Juh lassu iv.
2600 Antwerpen bovinos, ovinos, Kecske (szarvasmarha)
Belgium caprinos e suinos Sertés
Portugélia Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. solugéo injetavel para Juh lassu iv.
4550 Peshtera bovinos, ovinos, Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria caprinos e suinos Sertés
Portugalia Lilly Portugal - Produtos Tylan 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Farmacéuticos, Ld® Solucao injetavel para sertés
R. Cesario Verde, 5 - piso 4 bovinos e suinos
Linda-a-Pastora
2790-326 Queijas
Portugal
Romania Biovet JSC Tylaxen 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. Juh lassu iv.
4550 Peshtera Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria Sertés
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tagallam hozatali engedély mod
jogosultja
Romania Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Broomhill Road, Tallaght sertés
Dublin 24
Ireland
Szlovékia Vétoquinol s.r.o. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Zamecnicka 411 injekény roztok pre Sertés lassu iv.
288 02 Nymburk hovéadzi dobytok a (szarvasmarha)
Czech Republic oSipané
Szlovakia Biovet JSC TYLOVET B- 200 mg/ml | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarh, | im.
39 Petar Rakov Str. injekény roztok sertés
4550 Peshtera
Bulgaria
Szlovénia VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Magny-Vernois raztopina za injiciranje Sertés lassu iv.
70200 Lure za govedo in prasice (szarvasmarha)
France
Spanyolorszag | CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarh, | im.
LIMITED. SOLUCION INYECTABLE sertés

Broomhill Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

PARA BOVINO Y
PORCINO
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EU/EGT Kérelmez6/Forgalomba Név INN Gyogyszerforma | Hataser6sség | Allatfaj Alkalmazasi
tagallam hozatali engedély maod
jogosultja
Spanyolorszag | VETOQUINOL TYLUCIL 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
ESPECIALIDADES SOLUCION INYECTABLE Sertés lassu iv.
VETERINARIAS, S.A. (szarvasmarha)
A. Fuencarral Alcobendas
km 15 700 Edificio Europa |
Portal 3 2°5
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanyolorszag Huvepharma NV PHARMASIN 200 MG/ML | Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/mi Szarvasmarha | im.
Uitbreidingstraat 80 SOLUCION INYECTABLE Juh lassu iv.
2600 Antwerpen PARA BOVINO OVINO Kecske (szarvasmarha)
Belgium CAPRINO Y PO Sertés
Spanyolorszag | Biovet JSC, TYLAXEN 200 MG/ML Tilozin Oldatos injekcio 200,000 IU/ml | Szarvasmarha | im.
39 Petar Rakov Str. SOLUCION INYECTABLE Juh lassu iv.
4550 Peshtera PARA BOVINO OVINO Kecske (szarvasmarha)
Bulgaria CAPRINO Y PORC Sertés
Svédorszag Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Box 9 Sertés lassu iv.
265 21 Astorp (szarvasmarha)
Sweden
Nagy-Britannia | Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for sertés

Dublin 24
Ireland

Cattle and Pigs
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Nagy-Britannia | Eli Lilly & Company Ltd Tylan 200, 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarh, | im.
Elanco Animal Health Solution for Injection sertés
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Nagy-Britannia | Vetoquinol UK Ltd Tylucyl 200 mg/ml Tilozin Oldatos injekcio 200,000 1U/ml Szarvasmarha | im.
Vetoquinol House solution for injection for Sertés lassu iv.
Great Slade cattle and pigs (szarvasmarha)

Buckingham Industrial Park
Buckingham MK18 1PA
United Kingdom
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az allatgyogyaszati
készitmény jellemzoinek osszefoglaldjat, a cimkeszoveget és
a hasznalati utasitast érinto modositasok indoklasa
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A Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz
kezelésére szant, parenteralisan alkalmazott, tilozint
tartalmazo allatgyogyaszati készitmények (lasd 1. melléklet)
tudomanyos értékelésének atfogod osszegzése

1. Bevezetés

A tilozin egy makrolid antibiotikum, amelyet a Streptomyces fradiae termel. F6ként a Gram-pozitiv
baktériumok és a mikoplazmak ellen hat. Az Enterobacteriaceae ellen hatastalan. A tilozint, valamint
foszfat és tartarat séjat allatgyogyaszati készitményekként alkalmazzak az érzékeny kérokozoék altal
okozott betegségek kezelésére. Szajon at vagy parenteralisan alkalmazhat6. A makrolidek kritikus
fontossagu antimikrobialis szerek a human és allatgyégyaszatban egyarant, azonban a tilozint nem
alkalmazzak a human gyoégyaszatban.

Finnorszag megallapitotta, hogy vannak olyan, parenteralisan alkalmazott és a Mycoplasma spp. (vagy
Mycoplasma bovis) altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére szant, tilozint tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények, amelyek jelenleg engedélyezve vannak vagy engedélyezésre varnak az
Eurdpai Uniéban.

A M. bovis altal okozott masztitisz tdbb szempontbdl is killonb6zik a gyakoribb masztitisz-kérokozok
(példaul Streptococcus spp., Staphylococcus spp.) tobbsége altal okozott fert6zésektdl. Gyakran tébb
mint egy negyed érintett, és a tejtermelés jelent6sen visszaesik. A kérokozé rendkiviil ragalyos, és
sulyos gazdasagi veszteséget okoz.

Finnorszag megjegyezte, hogy a jelenlegi tudomanyos szakirodalom nem tamasztja ala a ,,Mycoplasma
bovis altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatot, ehelyett széles kérben hangoztatjak, hogy a
mikoplazma &ltal okozott szarvasmarha masztitisz esetén nem allnak rendelkezésre antimikrobialis
kezelési lehetGségek.

Finnorszag ugy vélte, hogy a mikoplazma masztitisz hatastalan kezelése tilozinnal sulyos aggalyt vet
fel az allatok és az emberek egészségét illetden, mivel késlelteti a helyes diagnozist, lehetévé teszi a
korokozdk mas tehenekre vald terjedését, megakadalyozza a hatasos/koriltekinté védekezd
intézkedéseket és noveli az antimikrobialis szerek felesleges hasznalatabdl addédé antimikrobialis
rezisztencia kialakulasanak kockazatat.

Ezért 2016. junius 22-én Finnorszag beterjesztési eljarast kezdeményezett a 2001/82/EK iranyelv 35.
cikke szerint a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére szant, parenteralisan
alkalmazott, tilozint tartalmazé allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan. Felkérték az
allatgyogyaszati készitmények bizottsagat (CVMP), hogy vizsgalja meg a rendelkezésre allé6 adatokat
és a jelenlegi tudomanyos ismereteket, tovabba fogalmazza meg véleményét, hogy a ,Mycoplasma
spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatot megadjak, fenntartsak, moédositsak vagy toroljék
a fent emlitett készitmények kisérdirataibdl.

2. A rendelkezésre allé adatok attekintése

A tilozin allatgyogyaszati készitményként torténd hasznalatat megvitattdk a CVMP makrolidek,
linkozamidok és sztreptograminok (MLS) az Eurdpai Unidban az élelmiszertermeld allatoknal torténd
alkalmazéasaroél sz6l6 vitairata: a rezisztencia kialakulasa, és annak hatadsa a human és
dllategészségiigyre cimil dokumentumaban (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009)*. A bizottsag arra a

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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kovetkeztetésre jutott, hogy az alkalmazasi javallatokat lehet6leg azokra kell korlatozni, amelyek
esetében bizonyitottak a hatasossagot, és kerulni kell a szilard klinikai alapot nélkll6z6, altalanos
javallatokat. Azon készitmények esetén, amelyekre vonatkozdéan az adatok szérvanyosak, adott
esetben a jelenlegi tudomanyos ismeretek alapjan felll kell vizsgalni és médositani az indikacidkat.

A jelen eljarasban az érintett kérelmezdk, illetve a forgalomba hozatali engedély érintett jogosultjainak
egyike sem nyujtott be adatokat a parenteralisan alkalmazott tilozin hasznalatanak alatamasztasara a
Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésében. A referenciagyogyszer, a Tylan
200 mg/ml forgalomba hozatali engedélyének jogosultja, az Elanco Animal Health egyetértett a
felmertlt aggalyokkal, és arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy hianyoznak a megbizhaté preklinikai és
klinikai adatok, amelyek alatémasztjak a megfeleld indikacidt. Ezért az Eurdpai Unidban az érintett
tilozin injekcios készitmények vonatkozasaban a forgalomba hozatali engedély jogosultja javasolta a
Mycoplasma spp. toérlését a szarvasmarha masztitisz javallatabadl.

A Mycoplasma spp. kiilénb6z6 fert6zéseket, koztiik 1éguti betegséget, kozépflilgyulladast, artritiszt és
masztitiszt okoz a szarvasmarhaknal vildgszerte. A fajon belll a f6 kérokoz6 a Mycoplasma bovis,
amelyet el6szor az 1960-as években izoldltak szarvasmarha masztitiszbél az Egyesiilt Allamokban.
Azo6ta vilagszerte elterjedt a szarvasmarhak kozott, és ismeretes, hogy sulyos gazdasagi veszteségeket
okoz az érintett csordakban.

A M. bovis altal okozott masztitisz tdbb szempontbdl is kiilénbézik a gyakoribb masztitisz-kérokozék
(példaul Streptococcus spp., Staphylococcus spp.) tébbsége altal okozott fert6zésektdl. A M. bovis egy
rendkivil ragalyos tégy-kdérokozd, amely jellemzben tobb negyedet érinté masztitiszt okoz, mivel
képes a hematogén terjedésre. A klinikai tinetek valtozéak, azonban a tejveszteség altalaban jelentés.
A fert6zott tehenek kiils6leg normalisak maradhatnak, csupan néhany klinikai tlinettel, még sulyos
esetekben is. A fert6zott tej normalisnak tlinhet, azonban lehet gennyes és/vagy tartalmazhat
abnormalis, elszinez6dott valadékot is. A tobb negyedre torténd terjedésen felil lehetséges a
mikoplazma hematoldgiai szérédasa a test tobbi részére, példaul az iziiletekbe, a légutakba és a
fulekbe. A mikoplazma konnyen terjed a fert6zott tej vagy fejokésziilék révén is; ezért egy tehénnél a
fel nem ismert vagy hatastalanul kezelt masztitisz végsd soron kilonb6zo életkord allatok t6bbsz6ros
fert6zéséhez vezethet.

A mikoplazmak nem novekednek a hagyomanyos taptalajokon; ez akadalyozza a diagndézist. Specialis
taptalajok és légkor szlikséges, az inkubacids idészak pedig hosszu (7-10 nap). Ugyanezen okokbdl
kifolyolag a Mycoplasma spp. érzékenységének vizsgalata nehézkes. Az érzékenység vizsgalatara
szolgalo, nemzetkozileg elfogadott médszertan nem allt rendelkezésre, amikor a tilozint elészor
engedélyezték allatgyogyaszati alkalmazasra, és jelenleg sincs ilyen.

A korszer( technoldgiak, mint amilyen a polimeraz lancreakcid (PCR), lehet6vé tették a M. bovis
jelentésen gyorsabb azonositasat. A vizsgalati id6t érakra csokkentették a hagyomanyos tenyésztéshez
szlikséges csaknem két héthez képest. A tartalyban Iévé tej sz(irése hasznalhaté a fert6zés
detektalasara a csordaban, és elegy- és/vagy egyedi mintak begy(jtése révén vissza lehet kévetni a
hordozé allatokat és az (j fert6zéseket.

A jobb diagnosztikus technoldgiak ellenére a mikoplazma masztitisz diagnézisaban (valamint az
antimikrobialis kezelés sikerének értékelésében) tovabbra is nagy kihivas, hogy a kérokozo
id6szakosan Urllhet a fert6zott tehenek tejében.

1977-ben Jasper ? kiszamithatatlanként jellemezte a betegség természetes gydgyulasat, és felismerte
az id6szakosan baktériumot Urit6 tehenek jelentette veszélyt. Ezeket az eredményeket azéta igazoltak.

2 Jasper 1977. Mycoplasma and mycoplasma mastitis; JAVMA 1977 Vol. 170 No.10: 1167-1171

16/21



Biddle et al., 2003® vizsgdlataban 28 napon keresztiil naponta gy(ijtéttek be tejmintdkat 10
Mycoplasma spp. fert6zott tejelé tehéntdl, és azokat azonnal mikoplazma agarra oltotték, hogy
értékeljék az Uritési mintazatot. Az dsszetett mintak 29%-a (81/280) és az egy negyedbdl szarmazé
tejmintak 43%-a (433/1008) nem mutatott mikoplazma névekedést. A szerzOk arra a kdvetkeztetésre
jutottak, hogy novekszik a téves diagndzis kockazata, ha nem vizsgalnak tébbszords tejmintakat. A
kezelés utan a negativ tenyésztési eredményt korabban helytelenil értelmezhették bakterioldgiai
gyogyulasként, bar jelenleg csupan a fert6zés egyik jellemzéjeként ismerik azt.

Jasper egyike volt azoknak, akik el6sz6r kérddjelezték meg az antimikrobialis szerek hatdsossagat a
mikoplazma masztitisz kezelésében. Kiulénb6zd antimikrobialis szerek vizsgalatarol szamolt be,
beleértve a tilozint. A terapias tapasztalatok részletei szegényesek, azonban 6sszességében az
eredményeket nem kielégitének irta le. Ot napos tilozin kezelést (3 g/tehén/nap im.) kdévetben a
tehenek 53%-a (8/15) volt M. bovis pozitiv (Jasper (1977)). A 3 g/tehén/nap adag az Eurépaban
széles kérben engedélyezett, azaz 4-10 mg/kg/nap im. dézistartomanyon belll van.

A mikoplazma masztitisz kezelésében a tilozin hatasossagara vonatkoz6, Uj adatok megtalalasa
céljabol végzett szakirodalmi kutatas soran nem talaltak eredeti vizsgalatokat. Ehelyett szamos atfogo
attekint6 cikket publikaltak, amelyek a mikoplazma masztitisszel foglalkoznak (Pflitzner és Sachse
(1996)*, Nicholas és Ayling (2003)°, Gonzalez és Wilson (2003)°, Maunsell et al. (2011)’, Fox (2012)8,
Nicholas et al. (2016)°). Ezen attekintések osztoztak azon a nézeten, hogy a mikoplazma masztitisz
antimikrobidlis terapiaval nem kezelheté vagy nem reagal arra, valamint a fert6zott allatok gyors
azonositasa kritikus fontossagu a csordaban a kdrokozé terjedésének megakadalyozéasa céljabol.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A beterjesztési eljaras célja az volt, hogy megvizsgaljak a rendelkezésre all6 adatokat és a jelenlegi
tudomanyos ismereteket a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére
engedélyezett, parenteralisan alkalmazott tilozin készitmények hatasossagaval kapcsolatosan.

Az elonyok értékelése

A kérelmezG6k/forgalomba hozatali engedélyek jogosultjai nem nyujtottak be preklinikai vagy klinikai
adatokat az indikacid alataémasztasara, és a tilozin alkalmazasabodl ered6 elonyoket nem azonositottak
a Mycoplasma spp. altal okozott masztitisz kezelésében. Ezeket az allatgydgyaszati készitményeket
tobb mas betegség kezelésére is jovahagytak, beleértve a |éguti és gasztrointesztinalis fert6zéseket,
azonban ezek a javallatok kivill esnek a jelen beterjesztési eljaras hatékorén.

Kockazatértékelés

A tilozin a makrolidek kdzé tartozik, amelyek kritikus fontossagu antimikrobidlis szerek a human és
allatgyogyaszatban. Altalanosan elfogadott, hogy az antimikrobialis szerek minden hasznalata néveli az
antimikrobidlis rezisztencia kockazatat, és ezért az ilyen rezisztencia emberekre és allatokra torténd

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

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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terjedési kockazatanak minimalizalasa érdekében minden felesleges alkalmazast korlltekintéen kerilni
kell.

A M. bovis egy rendkivil ragalyos, tégy-kérokozé, amely kénnyedén terjed. A baktérium sulyos
probléma a tejtermelés és az allatok joléte szamara az érintett csordakban, és jelentds gazdasagi
veszteségeket okoz. A masztitiszen fellil a Mycoplasma spp. |éguti fert6zéseket, artritiszt és (k6zép-
)fulgyulladast okoz fiatal és id6s szarvasmarhaknal egyarant. A Mycoplasma spp. altal kivaltott
masztitisz tilozinnal végzett, eredménytelen kezelése késlelteti a helyes diagnozist, megakadalyozza a
hatdsos védekez(6 intézkedéseket és lehetdvé teszi a korokozo terjedését a csorda mas allataira,
ezaltal kockaztatva az allatok egészségét és jolétét, valamint névelve az antimikrobialis kezelés iranti
igényt és az antimikrobidlis rezisztencia kialakulasat.

A hatdsossag hianyanak ellendrzése része az allatgydgyaszati farmakovigilancia rendszernek. Azonban
nehéz — ha nem lehetetlen — értékelni a tilozin hatasossaga hianyanak tényleges szintjét a
.Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz” kezelésében csupan a farmakovigilanciai
adatok alapjan, mivel nagyon valdszinl, hogy az antimikrobidlis szerek esetében nagyon ritkan
szamolnak be ilyen mellékhatasokrol.

Kockazatkezelési vagy kockazatcsokkento intézkedések

A bizottsag ugy vélte, hogy a parenteralisan alkalmazott, tilozint tartalmazé allatgyégyaszati
készitmények kisérdirataibdl toréini kell minden hivatkozast a ,Mycoplasma spp. altal okozott
szarvasmarha masztitisz”, illetve ,,Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha masztitisz”
javallatokra.

Mivel a fent emlitett indikaciok sok éve szerepelnek ezen allatgydgyaszati készitmények
kisérGirataiban, a bizottsag ugy vélte, hogy tajékoztatast kell adni az indikacio torlésérdl, ezaltal a
kovetkezd figyelmezteté mondattal kell kiegésziteni a kiséréiratokat: ,,A hatdsossagra vonatkoz6
adatok nem tamasztjak ala a tilozin alkalmazasat a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha
masztitisz kezelésére.”

Az elény-kockazat profil értékelése és az erre vonatkoz6 kovetkeztetések

A rendelkezésre allo informacidk alapjan a bizottsag ugy vélte, hogy a Mycoplasma spp. altal okozott
szarvasmarha masztitisz kezelése parenteralisan alkalmazott, tilozint tartalmazé allatgyoégyaszati
készitményekkel nem hatasos. Tovabba a bizottsag arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az
eredménytelen antimikrobialis kezelés tilozinnal késlelteti a helyes diagnézist, megakadalyozza a
hatdsos védekez6 intézkedéseket és lehetdvé teszi a korokozo terjedését, ezaltal kockaztatja az allatok
jolétét, sulyos gazdasagi veszteségeket, valamint fokozott antimikrobialis szer hasznalatot és
rezisztenciat okoz.

Feltéve, hogy a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz”, illetve ,,Mycoplasma bovis
altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatokat torlik a parenterdlis tilozin készitmények javallatai

kozil, a bizottsag ugy vélte, hogy ezen készitmények el6ny-kockazat profilja tovabbra is pozitivhak
tekinthetd.

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglalasat,
a cimkeszoveget és a hasznalati utasitast érinté modositasok
indoklasa

Mivel:

e a preklinikai és klinikai adatok hianyaban és a jelenlegi tudomanyos ismeretek fényében a CVMP
ugy vélte, hogy a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelése parenteralisan
alkalmazott, tilozint tartalmazé allatgyogyaszati készitményekkel nem hatasos;
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e a CVMP ugy vélte, hogy a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz eredménytelen
antimikrobidlis kezelése tilozinnal késlelteti a helyes diagndézist, megakadalyozza a hatasos
védekez6 intézkedéseket és lehetdvé teszi a korokozo terjedését, ezaltal kockaztatja az allatok
egészségét és jolétét, sulyos gazdasagi veszteséget okoz, valamint az antimikrobidlis kezelés iranti
igény ndvekedése miatt ndveli az antimikrobidlis rezisztencia kockazatat. Ennek kdvetkeztében a
CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha
masztitisz”, illetve ,,Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatok a
tovabbiakban nem tarthatok fenn;

a CVMP a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére szant, parenteralisan
alkalmazott, tilozint tartalmazé allatgyogyaszati készitmények (lasd 1. melléklet) forgalomba hozatali
engedélyének modositasat javasolta az allatgyogyaszati készitmény jellemzo6i 6sszefoglaldjanak, a
cimkeszOvegnek és a hasznalati utasitasnak a kisér6iratokkal 6sszhangban ajanlott, a III. mellékletben
leirtak szerinti mddositasa céljabdl. Tovabba a folyamatban 1évé, forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek (lasd I. melléklet) esetén ez az indikacié nem adhaté meg.
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I11. melléklet

Az allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek osszefoglaldja,
a cimkeszOveg és a hasznalati utasitas érintett részeinek

modositasai
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Allatgyogyaszati készitmény jellemzoinek 6sszefoglaléja
4.2 Terapias javallatok

Tordlni kell a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatat, ahol szikséges. Azon
esetekben, ahol az adott készitmény javallata a masztitisz kdrokozéjat Mycoplasma bovisként
specifikalja, ezt az indikaciot szintén torélni kell.

Minden termékhez adja hozza:
4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilonleges 6vintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kildnleges dvintézkedések

A hatasossagra vonatkozé adatok nem tamasztjak ala a tilozin alkalmazasat a Mycoplasma spp. altal
okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére.

4.9 Adagolas és alkalmazasi méd

Tordlni kell minden specifikus adagolasi javaslatot a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha
masztitisszel” kapcsolatosan, ahol sziikséges. Azon esetekben, ahol az adott készitmény javallata a
masztitisz kérokozéjat Mycoplasma bovisként specifikalja, az adagolasi utasitast szintén torélni kell.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Torolje a ,,Mycoplasma spp. vagy Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha masztitiszre” valo
hivatkozasokat, ahol sziikséges.

Cimkeszoveq:

Torolje a ,,Mycoplasma spp. vagy Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha masztitiszre” valo
hivatkozasokat, ahol sziikséges.

Hasznalati utasitas:

4. JAVALLAT(OK)

Tordlni kell a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatat, ahol szikséges. Azon
esetekben, ahol az adott készitmény javallata a masztitisz kdrokozéjat Mycoplasma bovisként
specifikalja, ezt az indikaciot szintén torélni kell.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Tordlni kell minden specifikus adagolasi javaslatot a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha
masztitisszel” kapcsolatosan, ahol sziikséges. Azon esetekben, ahol az adott készitmény javallata a
masztitisz kérokozéjat Mycoplasma bovisként specifikalja, az adagolasi utasitast szintén toréini kell.
Minden termékhez adja hozza:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkozé kilénleges évintézkedések
A hatasossagra vonatkozé adatok nem tamasztjak ala a tilozin alkalmazasat a Mycoplasma spp. altal

okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére.
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