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Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél kiauléms skirty vaistinio
premikso ir | pasarg jmaisomy geriamyjy milteliy forma
tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra tiamulino
vandenilio fumarato, perzidros

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/137) rezultatai

2020 m. rugseéjo 9 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé kiauléms skirty vaistinio
premikso ir | pasarg jmaiSomy geriamuyjy milteliy forma tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra tiamulino vandenilio fumarato, saugumo ir veiksmingumo perzilirg. Agentiiros Veterinariniy vaisty
komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad Siy vaisty nauda tebéra didesné uz jy keliamag rizikg, taciau
ju naudojimas turéty bati apribotas siekiant iSvengti atsparumo iSsivystymo.

Kas yra tiamulinas?

Tiamulinas yra pleuromutiliny klasés antibiotikas. Jis neleidzia tam tikroms bakterijoms gaminti
baltymuy ir taip sustabdo jy augima. Irodyta, kad tiamulinas veikia kai kuriuos mikroorganizmus, kuriais
uzsikrecia kiaulés, vistos ir triusiai.

Tiamulinas naudojamas tik veterinarijoje ir paprastai skiriamas gyviinams su pasaru ar vandeniu. Sis
vaistas daznai naudojamas kiauliy bakterinei infekcijai (kiauliy dizenterijai), gydyti, taciau jj taip pat
galima skirti Sios infekcijos prevencijai arba metafilaktikai. Tai reiskia, kad antibiotikas skiriamas ne jau
sergancioms, o sveikoms kiauléms, siekiant jas apsaugoti nuo infekcijos.

I Sig procediirg jtraukti tik tie veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tiamulino, ir kurie naudojami su
pasaru tik kiauliy dizenterijos prevencijai arba metafilaktikai. Jais prekiaujama Austrijoje, Belgijoje,
Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje,
Airijoje, Italijoje, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Ispanijoje
ir Jungtinéje Karalystéje.

Kodél kiauléms skirti preparatai su tiamulinu buvo perziuréti?

Belgijos veterinariniy vaisty tarnyba atkreipé démesj | naujus duomenis, i$ kuriy matyti, kad kiauliy
dizenterijq sukelianti bakterija Brachyspira hyodysenteriae tampa vis labiau atsparesné tiamulinui,
todél jo veiksmingumas mazéja.
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Atsparumas antibiotikams yra bakterijy gebéjimas augti veikiant antibiotikui, kuris jprastomis
salygomis jas sunaikinty arba slopinty jy augima. Dél to antibiotikas gali nebeturéti poveikio
bakterijoms, uzkreciancioms gyvinus ar Zmones.

Tiamulino naudojimo tik kiauliy dizenterijos prevencijai arba metafilaktikai (ne sergancioms kiauléms
gydyti) daugiausia patvirtintos ilgg laikg (daugiausia 4-6 savaites) skiriamos labai nedidelés dozés,
siekiant apsaugoti gyvinus, kol jiems kyla rizika susirgti Sia liga. Paprastai pripazjstama, kad tokiy
nedideliy antibiotiky kiekiy vartojimas ilgg laikg skatina atsparumo antibiotikams vystymasi. Belgijos
tarnyba manée, kad nebetinka tiamuling naudoti tik kiauliy dizenterijos prevencijai arba metafilaktikai.

Dél Sios priezasties Belgijos tarnyba paprasé CVMP atlikti iSsamy_kiauliy dizenterijos prevencijai ar
metafilaktikai | pasarg maiSomo tiamulino naudos ir rizikos santykio vertinima, ir pateikti nuomone, ar
nereikéty visoje ES panaikinti minéty vaisty registracijos pazymeéjimuy, sustabdyti jy galiojimo, pakeisti
ju salygy, ar reikéty palikti juos galioti.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perzitréjo tiamulino islikimo sveiky kiauliy organizme tyrimus, tiamulino veiksmingumo siekiant
iSvengti kiauliy dizenterijos tyrimus, duomenis apie tiamulino poveikj Brachyspira hyodysenteriae
bakterijoms ir paskelbtg literatlira.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CYMP
padaré iSvada, kad kiauléms | pasarg maiSomas tiamulinas yra veiksmingas vaistas nuo keliy ligy ir
labai svarbus gydant kiauliy dizenterijq. Siekiant apriboti atsparumo antibiotikams iSsivystymo
galimybe ir taip iSlaikyti jo veiksminguma, tiamulino nereikéty vartoti be reikalo. Nebuvo jrodyta, kad
tiamulinio naudojimas nedidelémis dozémis ir ilgg laikg yra veiksmingas, todél laikytasi nuomonés, kad
jis didina atsparumo iSsivystymo rizika, ir toks naudojimo blidas nebéra pagristas.

CVMP padaré iSvada, kad kiauléms skirty vaistinio premikso ir | pasarg jmaiSomy_geriamujy milteliy
forma tiekiamuy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tiamulino vandenilio fumarato, nauda vis dar
yra didesné uz keliama rizika. Komitetas rekomendavo iSbraukti patvirtintas atskiras prevencijai arba
metafilaktikai skirtas dozes ir naudoti tik kiauliy dizenterijos gydymui ir metafilaktikai (vienu metu), kai
Sie vaistai didesnémis dozémis vartojami trumpesnj laika.

ISsamis preparato informaciniy dokumenty pakeitimai iSdéstyti CVMP nuomonés III priede, skiltyje
+All documents" (liet. Visi dokumentai).

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2020 m. gruodzio 9 d.
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