EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2017. jualius 10.
EMA/399858/2017
Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kéerdések és valaszok a Mycoplasma spp. altal okozott
szarvasmarha masztitisz kezelésére szant, parenteralisan
alkalmazott, tilozint tartalmazo allatgyogyaszati
keészitmények kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/121)

2017. marcius 16-an az Eurépai Gyogyszeriigynokség (az Ugynokség) befejezte a Mycoplasma spp.
altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelésére szant, parenteralisan alkalmazott, tilozint tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények hatasossaganak felulvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozo
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a preklinikai és
klinikai adatok hianyaban a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz kezelése a fent
emlitett allatgyodgyaszati készitményekkel nem hatasos. A CVMP javasolta a ,,Mycoplasma spp. altal
okozott szarvasmarha masztitisszel” vagy a ,,Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha
masztitisszel” kapcsolatos javallatok torlését az érintett készitmények kisérGirataibdl.

Milyen tipusua gyogyszer a tilozin?

A tilozin egy makrolid antibiotikum és foként a Gram-pozitiv baktériumok és a mikoplazmak ellen
hatasos. A tilozint, valamint foszfat és tartarat séjat allatgyégyaszati készitményekként alkalmazzak az
érzékeny koérokozok altal okozott betegségek kezelésére.

Miért végezték el a Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz
kezelésére szant, parenteralisan alkalmazott, tilozint tartalmazd
allatgyogyaszati készitmények feltlvizsgalatat?

Finnorszag ugy vélte, hogy a mikoplazma masztitisz hatastalan kezelése tilozinnal sulyos aggalyt vet
fel allat- és kozegészségligyi szempontbdl, mivel késlelteti a helyes diagnozist, lehetdvé teszi a
korokozok mas tehenekre valo terjedését, megakadalyozza a hatasos/koriltekint védekezd
intézkedéseket és noveli az antimikrobidlis szerek felesleges hasznalatabdl addédé antimikrobialis
rezisztencia kialakulasanak kockazatat.

2016. junius 22-én Finnorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljarast
kezdeményezett a fent emlitett allatgydgyaszati készitményekre vonatkozéan. Felkérték a CVMP-t,
hogy vizsgéalja meg az dsszes rendelkezésre all6 adatot és fogalmazza meg véleményét arra

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



vonatkozoéan, hogy a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisszel” kapcsolatos javallat
igazolt-e.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A jelen beterjesztés altal érintett készitményekre vonatkozéan a fenti javallatot alatamaszté, védett,
preklinikai vagy klinikai adatok hianyaban a CVMP a hatasossaggal kapcsolatos tudomanyos
referenciakat vizsgalta meg.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok alapjan a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a specifikus
preklinikai és klinikai adatok hianyaban és a jelenlegi tudomanyos ismeretek fényében a Mycoplasma
spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz parenteralisan alkalmazott, tilozint tartalmazé
allatgyogyaszati készitményekkel val6 kezelésének javallata nem igazolt. A bizottsag a fent emlitett
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé forgalomba hozatali engedély feltételeinek mdédositasat
javasolta annak érdekében, hogy toréljék a ,,Mycoplasma spp. altal okozott szarvasmarha masztitisz”,
illetve a ,,Mycoplasma bovis altal okozott szarvasmarha masztitisz” javallatat a kisérdiratokbol.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. julius 10-én hozott hatarozatot.
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