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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par tadu veterinaro zalu
parskatisanu, kas satur tiamulina hidrogénfumaratu ka
premiksu arstnieciskajai baribai un iekskigi lietojamam
pulverim lietoSanai bariba cikam.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas
proceduras (EMEA/V/A/137) rezultati

Eiropas Zalu adgentiira (Agentira) 2020. gada 9. septembri pabeidza parskatiSanas procediiru par
tiamulina hidrogénfumaratu saturosu veterinaro zalu, ko piedava ka premiksu arstnieciskajai baribai un
iekskigi lietojamam pulverim lietoSanai bariba ciikam, droSumu un efektivitati. Adentliras Veterinaro
zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka ieguvums no Sim zalém joprojam parsniedz So zalu radito risku, bet
to lietosana jaierobezo, lai novérstu rezistences veidosanos.

Kas ir tiamulins?

Tiamulins ir antibiotika, kas pieder pleiromutilinu grupai. Ta iedarbojas, noteiktam baktérijam nelaujot
veidot olbaltumvielas un tada veida apturot to augsanu. Ir pieradits, ka tiamulins darbojas pret daziem
mikroorganismiem, kas inficé clikas, calus un trusus.

Tiamulinu lieto tikai veterinarmedicina, un parasti to dod dzivniekiem ar baribu vai tGdeni. Cikam to
biezi lieto, lai arstétu bakterialu infekciju, ko sauc par ciiku dizentériju, bet to var izmantot ari Sis
infekcijas profilaksei vai metafilaksei. Tas nozimé nevis arstét jau slimas cukas, bet gan aizsargat
veseligus dzivniekus, kad tiem draud inficéSanas risks.

Saja procediira ieklautie produkti attiecas tikai uz tiamulinu saturo$am veterinarajam zalém, ko cikam
ievada tikai cuku dizenterijas profilaksei vai metafilaksei. Tas ir pieejamas Apvienotaja Karaliste,
Austrija, Belgija, Bulgarija, éehijas Republika, Danija, Francija, Griekija, Irija, Italija, Kipra, Malta,
Niderlandg, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Somija, Spanija, Ungarija un Vacija.

Kapeéc tika parskatiti tiamulinu saturosi produkti, kas paredzéti cikkam?

Belgijas veterinaro zalu iestade néma véra jaunus datus, kas liecinaja, ka Brachyspira hyodysenteriae
baktérijai, kas izraisa cuku dizentériju, arvien vairak attistas rezistence pret tiamulinu, kas samazinas
ta efektivitati.
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Rezistence pret antibiotikam ir baktériju spé&ja attistities tadu antibiotiku klatbutn€, kas parasti iznicina
Sis baktérijas vai ierobezo to augSanu. Tas nozimég, ka antibiotikas vairs nedarbojas pret baktériju, ar
ko inficéti dzivnieki vai cilvéki.

Lietojot tiamulinu tikai ciku dizentérijas profilaksei vai metafilaksei (ne vienlaikus ar slimu ctku
arstésanu), parasti tika apstiprinatas |oti mazas devas ilgaku laiku (galvenokart 4-6 nedélas), lai
aptvertu periodu, kura dzivniekus uzskatija par apdraudétiem. Ir visparienemts, ka sSada neliela
antibiotiku daudzuma izmantoSana ilgtermina veicina rezistences veidoSanos pret antibiotikam.
Belgijas kompetenta iestade uzskatija, ka tiamulina lietoSana tikai cliku dizentérijas profilaksei vai
metafilaksei vairs nav lietderiga.

Tadé| Belgijas iestade lGdza CVMP veikt tiamulina ieguvuma un riska attiecibas pilnigu izvértésanu,
lietojot to clilkam bariba cliku dizentérijas profilaksei vai metafilaksei, un sniegt atzinumu par ieprieks
miné&to zalu redistracijas apliecibu saglabasanu, mainiSanu, apturéSanu vai atsauksanu visa ES.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pétijumus par tiamulina sadaliSanos veselu cliku organisma, pétijumus par tiamulina
efektivitati cuku dizentérijas profilaks€, datus par Brachyspira hyodysenteriae jutibu pret tiamulinu un
publicétos literaturas datus.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka tiamulins, lietojot ciikam kopa ar baribu, ir efektivs lidzeklis pret vairakam slimibam un tas
ir Joti nozimigs ciku dizentérijas arstéSana. Lai ierobezotu antibiotiku rezistences veidoSanas
potencialu un tada veida saglabatu tas efektivitati, tiamulinu nedrikst lietot nevajadzigi. Tiamulina
lietoSana mazas devas ilgaku laika periodu nebija efektiva, un uzskatija, ka ta palielina rezistences
veidoSanas risku, tapéc ta vairs nav pamatota.

CVMP secinaja, ka ieguvumi, lietojot tiamulinu hidrogénfumaratu saturosas veterinaras zales, ko
piedava ka premiksu arstnieciskajai baribai un iekskigi lietojamu pulveri lietoSanai bariba clikam,
joprojam parsniedz riskus. Komiteja ieteica atsaukt apstiprinatas atseviskas devas profilaksei vai
metafilaksei un ieteica izmantot Sis zales tikai cliku dizentérijas terapijai un metafilaksei (vienlaikus),
ja zales tiek ievaditas lielaka deva 1saka laika posma.

Pilns zalu informacija veikto izmainu saraksts ir detalizéti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné
“All Documents” (Visi dokumenti).

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2020. gada 9. decembri.
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