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Klausimai ir atsakymai dél parenteriniu budu naudojamuy,
Mycoplasma spp. sukeliamam galvijy mastitui gydyti
skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje yra tilozino
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/121) rezultatai

2017 m. kovo 16 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé parenteriniu biidu naudojamy
Mycoplasma spp. sukeliamam galvijy mastitui gydyti skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
tilozino, perzidra. Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padaré iSvadg, kad, nesant
ikiklinikiniy ar klinikiniy tyrimy duomeny, Mycoplasma spp. sukeliamo galvijy mastito gydymas
minétais veterinariniais vaistais néra veiksmingas. CVMP rekomendavo i$ atitinkamy vaisty
informaciniy dokumenty iSbraukti indikacijas, susijusias su ,Mycoplasma spp. sukeliamu galvijy
mastitu“ arba ,,Mycoplasma bovis sukeliamu galvijy mastitu®.

Kas yra tilozinas?

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas ir jis daugiausia veikia gramteigiamas bakterijas ir
mikoplazmas. Tilozinas ir jo fosfato bei tartrato druskos naudojamos gaminant veterinarinius vaistus,
kuriais gydomos jiems jautriy organizmy sukeliamos ligos.

Kodél parenteriniu budu naudojami Mycoplasma spp. sukeliamam galvijy
mastitui gydyti skirti veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tilozino, buvo
perziuréti?

Suomija laikési nuomones, kad neveiksmingas mikoplazmy sukeliamo mastito gydymas tilozinu yra
rimtas nerima keliantis gyvlny ir visuomenés sveikatos klausimas, nes dél tokio gydymo veéluojama
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.

2016 m. birzelio 22 d. Suomija inicijavo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytg kreipimosi
procediirg dél pirmiau minéty veterinariniy vaisty. CVMP buvo prasoma perzidréti visus turimus
duomenis ir pateikti nuomone, ar indikacija, susijusi su ,Mycoplasma spp. sukeliamu galvijy mastitu®
yra pagrijsta.
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Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Kadangi su kreipimosi procediira susije subjektai nepateiké savo bendroviy atlikty ikiklinikiniy ar
klinikiniy tyrimy duomeny_ apie Sio kreipimosi taikymo sriciai priskiriamus vaistus, kuriais baty galima
pagristi atitinkamg indikacijgq, CVMP apsvarsté moksline informacijq dél veiksmingumo.

Kokios CVMP iSvados?

Vadovaudamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP padaré iSvada, kad nesant konkreciy
ikiklinikiniy ir klinikiniy tyrimy duomenu, taip pat atsizvelgiant | Siuo metu sukauptas mokslines Zinias,
indikacijai, susijusiai su Mycoplasma spp. sukeliamo galvijy mastito gydymu parenteriniu badu
naudojamais veterinariniais vaistais, kuriy sudeétyje yra tilozino, negalima pritarti. Komitetas
rekomendavo keisti minéty veterinariniy vaisty registracijos pazyméjimy salygas, siekiant is vaisto
informaciniuose dokumentuose teikiamos informacijos iSbraukti indikacijas ,,Mycoplasma spp.
sukeliamas galvijy mastitas" arba ,Mycoplasma bovis sukeliamas galvijy mastitas".

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. liepos 10 d.
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