| priedas

Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumy,
gyvuny rasiy, naudojimo biudy ir pareiskéjy ir (arba)
registruotojy valstybése narése sarasas
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
(INN)
Austrija Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/mI | Galvijai Svirkéti j
. . L n .. tirpalas .
Uitbreidingstraat 80 Injektionslésung fur Avys raumenis
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen OZzkos IS léto | veng
Belgium und Schweine Kiaulés (galvijai)
Austrija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml tilozinas '_"J'QKIC”‘iS 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti
. . t .
39 Petar Rakov Str. Injektionsldésung fir rpafas Avys raumenis
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen OzZkos IS léto | veng
Bulgaria und Schweine Kiaulés (galvijai)
Austrija Vana GmbH Vanatyl 200 mg/ml - tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti |
i L " . tirpalas T .
Wolfgang Schmalzl-Gasse 6 Injektionslésung fur verseliai, raumenis.
1020 Wien Tiere avys,
Austria ozkos,
kiaulés,
Sunys.
Belgija Cross Vetpharma Group Ltd Bilovet tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti i
. tirpalas N .
Broomhill Road, Tallagh kiaulés. raumenis.
Dublin 24
Ireland
Belgija VETOQUINOL SA/NV Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti
. tirpalas L .
Kontichsesteenweg 42 Kiaulés raumenis
2630 Aartselaar IS léto | veng
Belgium (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Bulgarija Biovet JSC PHARMASIN 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti j
39, Petar Rakov Str. solution for injection for tirpalas Avys raumenis
4550 Pesthera cattle, sheep, goats and OZzkos IS léto | veng
Bulgaria pigs Kiaulés (galvijai)
Kroatija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/mL tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Magny-Vernois otopina za injekcije za tirpalas Kiaulés raumenis
70200 Lure goveda i svinje IS léto | venq
France (galvijai)
Kipras VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Magny-Vernois raztopina za injiciranje tirpalas Kiaulés raumenis
70200 Lure za govedo in prasice IS léto | veng
France (galvijai)
Danija Biovet JSC Tylaxene tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
39, Petar Rakov Str. tirpalas Avys raumenis
4550 Pesthera Ozkos IS léto | venq
Bulgaria Kiaulés (galvijai)
Danija Huvepharma NV Tylmasin tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
Uitbreidingstraat 80 tirpalas Avys raumenis
BE-2600 Antwerpen Ozkos IS Iéto | veng
Belgium Kiaulés (galvijai)
Danija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Lyngbyvej 20 tirpalas Kiaulés raumenis
DK-2100 Kgbenhavn IS léto | venq
Denmark (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Estija Vétoquinol SA, Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
Magny-Vernois tirpalas Kiaulés raumenis
70200 Lure IS léto | venq
France (galvijai)
Suomija VETOQUINOL SA/NV Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti i
Kontichsesteenweg 42 tirpalas Kiaulés raumenis
2630 Aartselaar IS léto | venq
Belgium (galvijai)
Prancizija LILLY France TYLAN 200 tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
24 Boulevard Vital Bouhot tirpalas Avys raumenis
92200 Neuilly Sur Seine Ozkos IS Iéto | veng
France Kiaulés (galvijai)
Prancizija HUVEPHARMA PHARMASIN 200 MG/ML | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbredingstraat 53 SOLUTION INJECTABLE tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerp POUR BOVINS OVINS Ozkos IS léto | veng
Belgium CAPRINS ET PORCINS Kiaulés (galvijai)
Pranciizija Biovet JSC TYLAXEN 200 MG/ML tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti |
39, Petar Rakov Str. SOLUTION INJECTABLE tirpalas Avys raumenis
4550 Pesthera POUR BOVINS, OVINS, Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria CAPRINS ET PORCINS Kiaulés (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN

Prancizija CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 MG/ML tilozinas Injekcinis 200,000 1U/mI | Galvijai Svirksti j
Broomhill Road SOLUTION INJECTABLE tirpalas Avys raumenis
Dublin 24 Ozkos IS léto | venq
Tallaght Kiaulés (galvijai)
Ireland

Prancizija VETOQUINOL TYLUCYL 200 MG/ML tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Magny Vernois SOLUTION INJECTABLE tirpalas Kiaules | raumenis
70200 Lure POUR BOVINS ET IS léto | veng
France PORCINS (galvijai)

Vokietija Biovet JSC Tylmasin 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. Injektionsldsung fur tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria und Schweine Kiaulés (galvijai)

Vokietija Vétoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Parkstr. 10 tirpalas Kiaulés raumenis
88212 Ravensburg IS Iéto | veng
Germany (galvijai)

Vokietija HUVEPHARMA NV Pharmasin 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbreidingstraat 80 Injektionsldsung fur tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen OZzkos IS léto | venq
Belgium und Schweine Kiaulés (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Vokietija Bimeda Chemicals Export a Bilovet 200 mg/mi tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti
Division of Cross Vetpharm Injektionslosung fur tirpalas kiaulés. raumenis.
Group, Ltd. Rinder und Schweine
Broomhill Road, Tallagh
Dublin 24
Ireland
Graikija Biovet JSC TYLAXEN tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti i
39 Petar Rakov Str. tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria Kiaulés (galvijai)
Vengrija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbreidingstraat 80 oldatos injekcio tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpen szarvasmarhak, juhok, OZzkos IS léto | venq
Belgium kecskék és sertések Kiaulés (galvijai)
részére
Vengrija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. oldatos injekcio tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera szarvasmarhak, juhok, OZzkos IS léto | venq
Bulgaria kecskék és sertések Kiaulés (galvijai)
részére
Vengrija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
. . L, tirpalas . . .
Magny Vernois oldatos injekci6 Kiaulés raumenis

70200 LURE
France

szarvasmarhak és
sertések részére

1S léto | veng
(galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Airija Eli Lilly & Company Limited Tylan 200, 200mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
Elanco Animal Health Solution for Injection tirpalas kiaulés. raumenis.
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Airija Biovet JSC Tylaxen 200 mg/mi tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. solution for injection for tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera cattle, sheep, goats and Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria pigs. Kiaulés (galvijai)
Airija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti
Uitbreidingsstraat 80 solution for injection for tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpen cattle, sheep, goats and OZzkos IS léto | venq
Belgium pigs Kiaulés (galvijai)
Airija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai, Svirksti |
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for tirpalas kiaulés. raumenis.
Dublin 24 cattle and pigs.
Ireland
Italija Vetoquinol Italia S.r.I. TYLUCYL 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Via Piana 265 soluzione iniettabile per tirpalas Kiaulés raumenis
47032 Bertinoro (FC) bovini e suini IS léto | venq
Italy (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Italija FATRO S.p.A. VETIL tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
Via Emilia 285 tirpalas kiaulés, raumenis.
40064 Ozzano Emilia (BO) Sunys.
Italy
Italija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml. tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. soluzione iniettabile tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera Ozkos IS léto | venq
Bulgaria Kiaulés (galvijai)
Italija ELI LILLY ITALIA S.p.A. TYLAN 200 tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
Via Gramsci, 731/733 tirpalas kiaulés. raumenis.
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italy
Italija HUVEPHARMA NV PHARMASIN 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbreidingstraat 80 soluzione iniettabile per tirpalas Avys raumenis
2600 Anversa bovini, ovini, caprini e Ozkos IS Iéto | veng
Belgium suini Kiaulés (galvijai)
Latvija Vetoquinol S.A. Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Magny-Vernois B.P. 189 tirpalas Kiaulés raumenis
Lure Cedex IS léto | veng
France (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Nyderlandai CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
Ltd. oplossing voor injectie tirpalas kiaulés. raumenis.
Broomhill Road, Tallaght voor runderen en
Dublin 24 varkens
Ireland
Lenkija Huvepharma NV Pharmasin tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
Uitbreidingstraat 80 tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpia Ozkos IS léto | venq
Belgium Kiaulés (galvijai)
Lenkija Biovet JSC Tylaxen tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
39 Petar Rakov Str. tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria Kiaulés (galvijai)
Lenkija Aniserve UG Bilovet 200 tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti j
Geyerspergerstrasse 27 tirpalas kiaulés. raumenis.
80689 Munich
Germany
Lenkija Vetoquinol Biowet Sp. z 0.0. | Tylucyl 200 mg/ ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/mI | Galvijai Svirksti |
. ;. . . tirpalas . . .
ul. Kosynierow Gdynskich solution for injection Kiaulés raumenis
13-14 IS léto | veng
66-400 Gorzow Wielkopolski (galvijai)

Poland
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Portugalija Vetoquinol S.A. Tylucyl 200 mg/ml, tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti
Magny-Vernois B.P. 189 solucao injetavel para tirpalas Kiaulés raumenis
Lure Cedex bovinos e suinos IS léto | veng
France (galvijai)
Portugalija Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbreidingstraat 80 solucgéo injetavel para tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpen bovinos, ovinos, OzZkos IS léto | venq
Belgium caprinos e suinos Kiaulés (galvijai)
Portugalija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. solugéo injetavel para tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera bovinos, ovinos, Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria caprinos e suinos Kiaulés (galvijai)
Portugalija Lilly Portugal - Produtos Tylan 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti
Farmacéuticos, Ld® Solucéo injetavel para tirpalas kiaulés. raumenis.
R. Cesario Verde, 5 - piso 4 bovinos e suinos
Linda-a-Pastora
2790-326 Queijas
Portugal
Rumunija Biovet JSC Tylaxen 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
39 Petar Rakov Str. tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera Ozkos IS léto | venq
Bulgaria Kiaulés (galvijai)
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Rumunija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, Svirksti
Broomhill Road, Tallaght tirpalas kiaulés. raumenis.
Dublin 24
Ireland
Slovakija Vétoquinol s.r.o. TYLUCYL 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
Zamecnicka 411 injekény roztok pre tirpalas Kiaulés raumenis
288 02 Nymburk hovadzi dobytok a IS léto | venq
Czech Republic oSipané (galvijai)
Slovakija Biovet JSC TYLOVET B- 200 mg/ml | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
39 Petar Rakov Str. injekény roztok tirpalas kiaulés. raumenis.
4550 Peshtera
Bulgaria
Slovenija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Magny-Vernois raztopina za injiciranje tirpalas Kiaulés raumenis
70200 Lure za govedo in prasice IS léto | venq
France (galvijai)
Ispanija CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai, | Svirkéti i
LIMITED. SOLUCION INYECTABLE tirpalas kiaulés. | raumenis.

Broomhill Road, Tallaght
Dublin 24
Ireland

PARA BOVINO Y
PORCINO
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Ispanija VETOQUINOL TYLUCIL 200 mg/m tilozinas Injekcinis 200,000 1U/mI | Galvijai Svirksti j
ESPECIALIDADES SOLUCION INYECTABLE tirpalas Kiaulés raumenis
VETERINARIAS, S.A. IS léto | veng
A. Fuencarral Alcobendas (galvijai)
km 15 700 Edificio Europa |
Portal 3 2°5
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Ispanija Huvepharma NV PHARMASIN 200 MG/ML | tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
Uitbreidingstraat 80 SOLUCION INYECTABLE tirpalas Avys raumenis
2600 Antwerpen PARA BOVINO OVINO Ozkos IS léto | venq
Belgium CAPRINO Y PO Kiaulés (galvijai)
Ispanija Biovet JSC, TYLAXEN 200 MG/ML tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai Svirksti j
39 Petar Rakov Str. SOLUCION INYECTABLE tirpalas Avys raumenis
4550 Peshtera PARA BOVINO OVINO Ozkos IS Iéto | veng
Bulgaria CAPRINO Y PORC Kiaulés (galvijai)
Svedija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti i
Box 9 tirpalas Kiaulés raumenis
265 21 Astorp IS léto | venq
Sweden (galvijai)
Jungtiné Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai, Svirksti |
Karalysté Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for tirpalas kiaulés. raumenis.

Dublin 24
Ireland

Cattle and Pigs
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ES /7 EEE Pareiskéjas ir (arba) Pavadinimas Tarptautinis Vaisto Stiprumas Gyviuny Naudojimo
valstybé naré registruotojas nepatentuotas | forma rasis budas
pavadinimas
INN
Jungtiné Eli Lilly & Company Ltd Tylan 200, 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 1U/ml | Galvijai, | Svirkstij
. . . L tirpalas . . .
Karalysté Elanco Animal Health Solution for Injection kiaulés. raumenis.
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Jungtiné Vetoquinol UK Ltd Tylucyl 200 mg/ml tilozinas Injekcinis 200,000 IU/ml | Galvijai Svirksti |
. . . S tirpalas . . .
Karalysté Vetoquinol House solution for injection for Kiaulés raumenis
Great Slade cattle and pigs IS léto | veng
Buckingham Industrial Park (galvijai)

Buckingham MK18 1PA
United Kingdom
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti veterinarinio vaisto
aprasa, zenklinima ir informacinj lapelj
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Parenteriniu budu naudojamy, mikoplazmy sukeliamam
galviju mastitui gydyti skirty veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra tilozino, (zr. I priedaq) mokslinio vertinimo
bendroji santrauka

1. Izanga

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, kurj gamina aktinobakterijos Streptomyces fradiae. Sis
vaistas veikia daugiausia gramteigiamas bakterijas ir mikoplazmas. Jis neveiksmingas gydant
enterobakterijy sukeltas infekcijas. Tilozinas ir jo fosfato bei tartrato druskos naudojamos gaminant
veterinarinius vaistus, kuriais gydomos jiems jautriy organizmuy sukeliamos ligos. Sis vaistas gali bati
naudojamas peroraliniu arba parenteriniu bdu. Tiek Zmoniy medicinoje, tiek veterinarijoje makrolidai
priskiriami prie itin svarbiy antimikrobiniy medziagy, taciau Zzmoniy medicinoje tilozinas
nenaudojamas.

Suomija atkreipé démesj j tai, kad Siuo metu Europos Sajungoje yra jregistruota parenteriniu btdu
naudojamy, mikoplazmy (arba Mycoplasma bovis) sukeliamam galvijy mastitui gydyti skirty
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino, arba nagrinéjamos paraiskos jregistruoti tokius vaistus.

M. bovis sukeliamas mastitas keliais aspektais skiriasi nuo daugumos placiau paplitusiy mastito
sukéléjy (pvz., streptokoky, stafilokoky) sukeliamy infekcijy. Neretai Si bakterija iSplinta daugiau kaip
viename te$mens ketvirtyje ir tai lemia Zymy pieno gamybos sumazéjima. Sis patogenas labai
uzkrecCiamas ir lemia didelius ekonominius nuostolius.

Suomija atkreipé démesj j tai, kad esamoje mokslingje literatiroje néra duomeny, kuriais bity galima
pagristi indikacija ,,Mycoplasma bovis sukeliamas galvijy mastitas", bet daugeliu atvejy teigiama, kad
néra antimikrobiniy medziagy, kuriomis bity galima gydyti mikoplazmy sukeliamg mastita.

Suomija laikési nuomones, kad neveiksmingas mikoplazmy sukeliamo mastito gydymas tilozinu yra
rimtas nerimag keliantis gyviiny ir Zzmoniy sveikatos klausimas, nes dél tokio gydymo véluojama
nustatyti tikslig diagnoze, sudaromos salygos patogenui isplisti tarp kity karviy, netaikomos
veiksmingos (racionalios) kontrolés priemonés ir dél nebdtino antimikrobiniy medziagy naudojimo
didéja atsparumo antimikrobinéms medziagoms iSsivystymo pavojus.

Dél Siy priezasCiy 2016 m. birzelio 22 d. Suomija inicijavo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje
numatyta kreipimosi procedirg del parenteriniu bidu naudojamy, mikoplazmy sukeliamam galvijy
mastitui gydyti skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino. Veterinariniy vaisty komiteto
(CVMP) buvo papraSyta apsvarstyti turimus duomenis ir Siuo metu sukauptas mokslines Zzinias ir
pateikti savo nuomone, ar reikéty registruoti vaistus pagal indikacijq ,,Mycoplasma bovis sukeliamas
galvijy mastitas", ar Sig indikacijg reikéty palikti minéty vaisty informaciniuose dokumentuose, ar jg
reikéty keisti ar iSbraukti.

2. Turimy duomeny aptarimas

Tilozino kaip veterinarinio vaisto naudojimas buvo aptartas CVMP svarstymy dokumente dél makrolidy,
linkozamidy, ir streptograminy, (MLS) naudojimo maistiniams gyvinams Europos Sgjungoje , Atsparumo
vystymasis ir poveikis Zmoniy ir gyviiny sveikatai® (EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) . Komitetas
priéjo prie iSvados, kad turéty biti patvirtintos tik tos indikacijos, pagal kurias naudojamo vaisto

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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veiksmingumas yra jrodytas, ir reikéty vengti klinikiniy tyrimy duomenimis tvirtai nepagristy bendro
pobidzio indikacijy. Seny vaisty, apie kuriuos turima nedaug duomeny, indikacijas reikéty perzitréti ir
prireikus pataisyti atsizvelgiant | Siuo metu sukauptas mokslines zZinias.

Sios procediiros metu ne vienas susijes pareikéjas ir (arba) registruotojas nepateiké duomeny, kuriais
bty galima pagristi parenteriniu bidu naudojamo tilozino naudojima gydant mikoplazmuy, sukeliama
galvijy mastitg. Referencinio vaisto Tylan 200 mg/ml registruotojas, bendrové ,Elanco Animal Health“,
pritaré iSkeltoms abejonéms ir priéjo prie iSvados, kad Siuo metu triiksta patikimuy ikiklinikiniy_ ir
klinikiniy tyrimy duomenuy, kuriais blty galima pagristi atitinkama_ indikacija. Todél Sis registruotojas
pasitlé iSbraukti mikoplazmas i$ Europos Sgjungoje parduodamy susijusiy injekciniy vaisty su tilozinu
indikacijy, susijusiy su galvijy mastitu.

Mikoplazmos visame pasaulyje sukelia jvairias galvijy infekcijas, jskaitant kvépavimo ligas, vidurinés
ausies otitg, artritg ir mastita. Svarbiausias mikoplazmy Seimos patogenas yra Mycoplasma bovis
genties bakterijos, kurios pirma karta buvo isskirtos iS mastitu serganciy galvijy organizmo JAV
praéjusio amziaus 7-ajame deSimtmetyje. Véliau Sios bakterijos iSplito tarp galvijy visame pasaulyje ir
infekuotose bandose jos lemia didelius ekonominius nuostolius.

M. bovis sukeliamas mastitas keliais aspektais skiriasi nuo daugumos placiau paplitusiy mastito
sukéléjy (pvz., streptokoky, stafilokoky) sukeliamy infekciju. M. bovis yra labai uzkreciamas teSmens
ligy sukéléjas, paprastai sukeliantis mastitg, kuris pazeidzia kelis teSmens ketvirlius, nes gyviino

palingy ir (arba) nejprasty ir pakitusios spalvos iSskyry. Be to, mikoplazmos gali krauju isplisti ne tik |
kitus teSmens ketvircius, bet ir | kitas k@ino dalis, pvz., sanarius, kvépavimo traktg ir ausis.
Mikoplazmos taip pat lengvai plinta per uzkréstg pieng arba melzimo jrangq, taigi, nenustatytas arba
neveiksmingai gydomas karviy mastitas galiausiai gali sukelti kelias infekcijas jvairaus amziaus
gyvunams.

Mikoplazmos neauga jprastinéje terpéje, o tai trukdo diagnozuoti infekcija. Sioms bakterijoms bitina
speciali terpé ir oras, be to, ilgas jy inkubacinis periodas (7—10 pary). Dél ty paciy priezasciy sunku
atlikti mikoplazmy jautrumo tyrimus. Tuo metu, kai tilozinas buvo pirma kartg registruojamas kaip
veterinarinis vaistas, nebuvo tarptautiniu mastu suderinty jautrumo tyrimo metody.

Siuo metu taikomos technologijos, kaip antai polimerazes grandininé reakcija, suteiké galimybe
gerokai greic¢iau nustatyti M. bovis. Analizés laikas sutrumpéjo nuo beveik dviejy savaiciy, kurias
tyrimas uZtrukdavo naudojant jprastas auginimo terpes, iki keliy valandy. Infekcijg bandoje galima
nustatyti tikrinant cisternoje sukauptg pieng, o tiriant pieno meéginius is visy ir (arba) pavieniy karviy,
atsekami uzkratg neSiojantys gyviinai ir nauji infekcijos atvejai.

Nepaisant pazangesniy diagnostikos technologijuy, didZiausias mikoplazmy sukeliamo mastito
diagnostikos (ir gydymo antimikrobinémis medziagomis veiksmingumo vertinimo) sunkumas yra tas,
kad uzkratas gali biti tik protarpiais iSskiriamas | uzsikrétusiy karviy piena.

1977 m. Jasper? apra$é natiiralig ligos eigos baigtj kaip nenuspéjama ir pripazino karviy, i$ kuriy
organizmo uzkratas iSsiskiria protarpiais, keliama pavojy. Véliau Sios iSvados buvo tikrinamos. Biddle
et al. (2003%) atlikto tyrimo metu 28 dienas kasdien buvo imami 10 mikoplazmomis uZsikrétusiy
pieniniy karviy pieno éminiai, kurie buvo tiesiai perkeliami | mikoplazmy agara Sio uzkrato plitimo
ypatumams jvertinti. 29 proc. (81 iS 280) jungtiniy éminiy ir 43 proc. (433 iS 1008) éminiy is$ atskiry

2 Jasper 1977. Mycoplasma and mycoplasma mastitis; JAVMA 1977 Vol. 170 No.10: 1167-1171
3Biddle 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
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teSmens ketvirciy mikoplazmos neuzaugo. Autoriai priéjo prie iSvados, kad, tiriant tik pavienius pieno
eminius, didéja klaidingos diagnozés pavojus. Anksciau uzbaigus gydyma nustatyti neigiami uzkrato
augimo rezultatai galéjo bati klaidingai vertinami kaip iSgydytos bakterinés infekcijos rodiklis, nors Siuo
metu zinoma, kad tai téra vienas i$ Sios infekcijos ypatumuy.

Jasper taip pat buvo vienas pirmujy, suabejojusiy antimikrobiniy medziagy veiksmingumu gydant
mikoplazmy sukeliamg mastitg. Jis pateiké duomeny apie jvairiy antimikrobiniy medziagy, jskaitant
tilozing, tyrimus. ISsamiy duomeny apie gydymo Siais vaistais bandomuosius tyrimus néra daug, bet
bendrai gydymo rezultatus jis apibidino kaip nesékmingus. Po 5 gydymo tilozinu dieny (3 g injekcija
vienai karvei per parg | raumenis), M. bovis buvo nustatyta 53 proc. (8 iS 15) karviy (Jasper, 1977).
3 g vienai karvei paros dozé atitinka Europoje placiai taikoma Sio vaisto dozavimo spektra, t. y. 4—
10 mg/kg per para | raumenis.

Atlikus iSsamig paieska literatiiroje, siekiant rasti naujy duomeny apie tilozino veiksminguma gydant
mikoplazmy sukeliama mastitg, nerasta né vieno originalaus tyrimo. Taciau buvo paskelbti keli iSsamis
apzvalginiai straipsniai, susije su mikoplazmy sukeliamu mastitu (Pfutzner ir Sachse (1996)#, Nicholas
ir Ayling (2003)°, Gonzalez ir Wilson (2003)°, Maunsell et al. (2011)7, Fox (2012)8, Nicholas et al.
(2016)°). Visose $iose apZvalgose teigiama, kad mikoplazmy sukeliamo mastito negalima gydyti
antimikrobinémis medziagomis arba Si liga nereaguoja | gydyma tokiais vaistais, taip pat, kad, siekiant
iSvengti patogeno isSplitimo bandoje, itin svarbu kuo greiiau nustatyti uzsikrétusius gyviinus.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Izanga

Sios kreipimosi procediiros tikslas buvo apsvarstyti turimus duomenis ir $§iuo metu sukauptas
mokslines Zinias, susijusias su parenteriniu biadu naudojamy tilozino preparaty, jregistruoty pagal
mikoplazmy sukeliamo galvijy mastito gydymo indikacija, veiksmingumu.

Naudos vertinimas

Pareiskéjai ir (arba) registruotojai nepateikeé ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomenuy, kuriais bty
galima pagrijsti mikoplazmy sukeliamo mastito gydymo indikacija, ir nenustatyta jokios mikoplazmy
sukeliamo mastito gydymo tilozinu naudos. Sie veterinariniai vaistai taip pat naudojami pagal keliy kity
ligy, jskaitant kvépavimo ir virSkinimo sistemos infekcijas, gydymo indikacijas, bet Sios indikacijos
nejtrauktos i Sig kreipimosi procedira.

Rizikos vertinimas

Tilozinas priskiriamas prie makrolidy, kurie tiek veterinarijoje, tiek Zmoniy medicinoje priskiriami prie
itin svarbiy antimikrobiniy medziagy. Bendrai pripazjstama, kad bet koks antimikrobiniy medziagy
naudojimas didina atsparumo antimikrobinéms medziagoms pavoju, todél, siekiant sumazinti atspariy,
bakterijy plitimo tarp zmoniy ir gyviny pavoju, reikéty apdairiai vengti naudoti antimikrobines
medziagas visais atvejais, kai tai néra bdtina.

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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M. bovis yra labai uzkreCiamas ir lengvai plintantis teSmens ligy sukéléjas. Infekuotose bandose tai yra
didelé pieno gamybos ir gyviny geroves problema, kuri lemia didelius ekonominius nuostolius. Be
mastito, mikoplazmos tiek jauniems, tiek seniems galvijams sukelia kvépavimo taky infekcijas, artritg
ir vidurines ausies otita. Dél neveiksmingo mikoplazmy sukeliamo mastito gydymo tilozinu, véluojama
nustatyti tikslig diagnoze, laiku netaikomos veiksmingos kontrolés priemonés ir sudaromos sglygos
patogenui i3plisti tarp kity tos pacios bandos gyviny, o tai kelia pavojy gyviny sveikatai ir gerovei, be
to, didéja antimikrobiniy medZiagy naudojimo poreikis ir sparciau vystosi atsparumas antimikrobinéms
medziagoms.

Nepakankamo vaisty veiksmingumo stebé&jimas yra veterinariniy vaisty farmakologinio budrumo
sistemos dalis. Vis délto, jvertinti tikrg tilozino nepakankamo veiksmingumo gydant ,mikoplazmy
sukeliama galvijy mastitg" lygj, remiantis farmakologinio budrumo duomenimis, yra sunku ar net
nejmanoma, nes yra labai didelé tikimybé, kad apie tokius antimikrobiniy medziagy sukeliamus
nepageidaujamus reiskinius praneSama labai retai.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Komitetas laikési nuomonés, kad i$ parenteriniu blidu naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje
yra tilozino, informaciniy dokumenty reikéty iSbraukti bet kokig informacijg, susijusig su indikacijomis
»~mikoplazmy sukeliamas galvijy mastitas" arba ,Mycoplasma bovis sukeliamas galvijy mastitas".

Kadangi minétos indikacijos daugelj mety buvo jtrauktos | Siy veterinariniy, vaisty informacinius
dokumentus, komitetas nusprende, kad preparato informaciniuose dokumentuose reikéty pateikti
informacijq apie Sios indikacijos iSbraukimag, todél juos reikéty papildyti tokiu jsp&jimu: ,,Veiksmingumo
duomenimis negalima pagrijsti tilozino naudojimo gydant mikoplazmy sukeliamg galvijy mastitg".

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Remdamasis turima informacija, komitetas laikesi nuomonés, kad mikoplazmy sukeliamo galvijy
mastito gydymas parenteriniu bidu naudojamais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra tilozino,
néra veiksmingas. Be to, komitetas priéjo prie iSvados, kad dél neveiksmingo antimikrobinio gydymo
tilozinu véluojama nustatyti tikslig diagnoze, laiku netaikomos veiksmingos kontrolés priemonés ir
sudaromos salygos patogenui plisti, o tai kelia pavojy gyvuny gerovei, lemia didelius ekonominius
nuostolius ir kelia gausesnio antimikrobiniy medziagy naudojimo ir didesnio atsparumo tokiems
vaistams paplitimo pavojy.

Komitetas laikési nuomonés, kad Siy vaisty naudos ir rizikos santykj ir toliau galima laikyti teigiamu,

taciau is parenteriniu badu naudojamy tilozino preparaty indikacijy turi baiti iSbrauktos indikacijos
~mikoplazmy sukeliamas galvijy mastitas" ir ,Mycoplasma bovis sukeliamas galvijy mastitas".

Pagrindas keisti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinima ir
informacinj lapelj

Kadangi

e nesant ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomeny ir atsizvelgdamas | Siuo metu sukauptas mokslines
Zinias, CVMP laikési nuomonés, kad mikoplazmy sukeliamo galvijy mastito gydymas parenteriniu
blidu naudojamais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra tilozino, néra veiksmingas;

e CVMP laikési nuomones, kad dél neveiksmingo antimikrobinio mikoplazmy sukeliamo galvijy
mastito gydymo tilozinu véluojama nustatyti tikslig diagnoze, laiku netaikomos veiksmingos
kontrolés priemonés ir sudaromos salygos patogenui plisti, o tai kelia pavojy gyviny sveikatai ir
gerovei, lemia didelius ekonominius nuostolius ir dél didesnio gydymo antimikrobinémis
medziagomis poreikio didina atsparumo antimikrobinéms medziagoms pavojy. Todél CVMP priéjo
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prie iSvados, kad preparato informaciniuose dokumentuose negalima palikti indikacijy ,mikoplazmy,
sukeliamas galvijy mastitas" ir ,,Mycoplasma bovis“, sukeliamas galvijy mastitas";

CVMP rekomendavo keisti parenteriniu bidu naudojamuy, mikoplazmy sukeliamam galvijy mastitui
gydyti skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino, (zr. I priedq) registracijos pazyméjimus,
kad, atsizvelgiant | III priede iSdéstytus rekomenduojamus preparato informaciniy dokumenty
pakeitimus, bty iS dalies pakeisti veterinarinio vaisto aprasas, zenklinimas ir informacinis lapelis. Be
to, pagal Sig indikacijg neturéty bati iSduodami vaisty, dél kuriy pateiktos paraiSkos Siuo metu
nagrinéjamos, (zr. I priedq) registracijos pazyméjimai.
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111 priedas

Atitinkamy veterinarinio vaisto apraso, zenklinimo ir
informacinio lapelio skyriy pakeitimai
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Veterinarinio vaisto aprasas
4.2 Naudojimo indikacija (-0s)

Kai taikytina, reikia iSbraukti indikacijq ,mikoplazmy sukeliamas galvijy mastitas®. Jeigu tam tikro
vaisto indikacijoje nurodytas mastito sukéléjas Mycoplasma bovis, tg indikacijq taip pat reikéty
iSbraukti.

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty aprasus.
4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistag gyviinams

Veiksmingumo duomenimis negalima pagristi tilozino naudojimo gydant mikoplazmy sukeliamg galvijy
mastitq.

4.9 Dozés ir naudojimo budas

Kai taikytina, reikia iSbraukti konkrecias rekomendacijas dél vaisto dozavimo, susijusias su
~mikoplazmy sukeliamy galvijy mastitu®. Jeigu tam tikro vaisto indikacijoje nurodytas mastito
sukéléjas Mycoplasma bovis, atitinkama nurodyma dél vaisto dozavimo taip pat reikéty iSbraukti.

5.1 Farmakodinaminés savybés

Kai taikytina, reikia iSbraukti bet kokig informacija, susijusiq su mikoplazmy arba Mycoplasma bovis
sukeliamu galvijy mastitu.

Zenklinimas

Kai taikytina, reikia iSbraukti bet kokig informacijq, susijusiq su mikoplazmy arba Mycoplasma bovis
sukeliamu galvijy mastitu.

Informacinis lapelis

4. INDIKACIJA (-0S)

Kai taikytina, reikia iSbraukti indikacijq ,mikoplazmy sukeliamas galvijy mastitas®. Jeigu tam tikro
vaisto indikacijoje nurodytas mastito sukéléjas Mycoplasma bovis, tg indikacijg taip pat reikéty
iSbraukti.

8. DOZAVIMAS, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Kai taikytina, reikia iSbraukti konkrecias rekomendacijas dél vaisto dozavimo, susijusias su
~mikoplazmy sukeliamy galvijy mastitu®. Jeigu tam tikro vaisto indikacijoje nurodytas mastito
sukéléjas Mycoplasma bovis, atitinkama nurodyma dél vaisto dozavimo taip pat reikéty iSbraukti.

Toliau nurodytu tekstu reikia papildyti visy vaisty informacinius lapelius.
12. SPECIALUSIS (-IEJI) ISPEJIMAS (-Al)
Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinams

Veiksmingumo duomenimis negalima pagrijsti tilozino naudojimo gydant mikoplazmy sukeliama galvijy
mastitq.
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