I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, pieteikuma iesniedzeju/registracijas
apliecibas ipasnieku saraksts dalibvalstis

1/20



Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Austrija Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 Injektionsldésung fur injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen Kazas L€na intravenoza
Belgium und Schweine Cukas injicéSana
(liellopiem)
Austrija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. Injektionsldésung fur Injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen Kazas L€na intravenoza
Bulgaria und Schweine Cukas injicéSana
(liellopiem)
Austrija Vana GmbH Vanatyl 200 mg/ml - Tilozins _§|§TdUT§ 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Wolfgang Schmalzl-Gasse 6 Injektionslésung fur Injekcijam Teli injicéSana
1020 Wien Tiere Aitas
Austria Kazas
Cukas
Suni
Belgija Cross Vetpharma Group Ltd Bilovet Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Broomhill Road, Tallagh injekeijam Cikas injicégana
Dublin 24
Ireland
Belgija VETOQUINOL SA/NV Tylucyl Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Kontichsesteenweg 42 Injekcijam Cikas injicésana
2630 Aartselaar Léna intravenoza
Belgium injicésana
(liellopiem)
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Bulgarija Biovet JSC PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
39, Petar Rakov Str. solution for injection for injekcijam Aitas injicésana
4550 Pesthera cattle, sheep, goats and Kazas L€na intravenoza
Bulgaria pigs Cukas injicéSana
(liellopiem)
Horvatija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/mL Tilozins Skidums 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois otopina za injekcije za injekcijam Cukas injicéSana
70200 Lure goveda i svinje Léna intravenoza
France injicéSana
(liellopiem)
Kipra VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois raztopina za injiciranje injekcijam Cukas injicéSana
70200 Lure za govedo in prasice Léna intravenoza
France injicéSana
(liellopiem)
Danija Biovet JSC Tylaxene Tilozins Skidums 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
39, Petar Rakov Str. injekcijam Aitas injicésana
4550 Pesthera Kazas Léna intravenoza
Bulgaria Cukas injicéSana
(liellopiem)
Danija Huvepharma NV Tylmasin Tilozins _élﬁ_idu'f'_‘_s 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 Injekcijam Aitas injicésana
BE-2600 Antwerpen Kazas Léna intravenoza
Belgium Cukas injicéSana
(liellopiem)
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas
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apliecibas ipasnieks
Danija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Lyngbyvej 20 injekeijam Cikas injicéSana
DK-2100 Kgbenhavn Léna intravenoza
Denmark injicésana
(liellopiem)
lgaunija Vétoquinol SA, Tylucyl Tilozins _§|§TdUT§ 200,000 1U/mi Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois Injekcijam Cikas injicéSana
70200 Lure Léna intravenoza
France injicéSana
(liellopiem)
Somija VETOQUINOL SA/NV Tylucyl Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Kontichsesteenweg 42 Injekcijam Cukas injicéSana
2630 Aartselaar Léna intravenoza
Belgium injicésana
(liellopiem)
Francija LILLY France TYLAN 200 Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
24 Boulevard Vital Bouhot Injekcijam Aitas injicésana
92200 Neuilly Sur Seine Kazas Léna intravenoza
France Cukas injicéSana
(liellopiem)
Francija HUVEPHARMA PHARMASIN 200 MG/ML | Tilozins _é'ﬁdur_'_‘f 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbredingstraat 53 SOLUTION INJECTABLE Injekcijam Aitas injicegana
2600 Antwerp POUR BOVINS OVINS Kazas Léna intravenoza
Belgium CAPRINS ET PORCINS Cukas injicéSana
(liellopiem)
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Francija Biovet JSC TYLAXEN 200 MG/ML Tilozins '§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
39, Petar Rakov Str. SOLUTION INJECTABLE injekcijam Aitas injicégana
4550 Pesthera POUR BOVINS, OVINS, Kazas L€na intravenoza
Bulgaria CAPRINS ET PORCINS Cukas injicéSana
(liellopiem)
Francija CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 MG/ML Tilozins _é'ﬁdur_'_‘f 200,000 IU/ml | Liellopi Intramuskulara
Broomhill Road SOLUTION INJECTABLE Injekcijam Aitas injicésana
Dublin 24 Kazas Léna intravenoza
Tallaght Cikas injicésana
Ireland (liellopiem)
Francija VETOQUINOL TYLUCYL 200 MG/ML Tilozins _é'ﬁdur_'_‘f 200,000 IU/ml | Liellopi Intramuskulara
Magny Vernois SOLUTION INJECTABLE Injekcijam Cukas injicéSana
70200 Lure POUR BOVINS ET Léna intravenoza
France PORCINS injicéSana
(liellopiem)
Vacija Biovet JSC Tylmasin 200 mg/m Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. Injektionsldésung fir Injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera Rinder, Schafe, Ziegen Kazas Léna intravenoza
Bulgaria und Schweine Cukas injicéSana
(liellopiem)
Vacija Vétoquinol GmbH Tylucyl 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Parkstr. 10 Injekcijam Cikas injicé%ana
88212 Ravensburg Léna intravenoza
Germany injicésana
(liellopiem)
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Vacija HUVEPHARMA NV Pharmasin 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 IU/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 Injektionsldésung fur injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen Rinder, Schafe, Ziegen Kazas L€na intravenoza
Belgium und Schweine Cukas injicéSana
(liellopiem)
Vacija Bimeda Chemicals Export a Bilovet 200 mg/ml Tilozins _§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Division of Cross Vetpharm Injektionslésung fur Injekcijam Cukas injicéSana
Group, Ltd. Rinder und Schweine
Broomhill Road, Tallagh
Dublin 24
Ireland
Griekija Biovet JSC TYLAXEN Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera Kazas Léna intravenoza
Bulgaria Cukas injicésana
(liellopiem)
Ungarija Huvepharma N.V. PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 oldatos injekcio injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen szarvasmarhak, juhok, Kazas L€na intravenoza
Belgium kecskék és sertések Cukas injicésana
részére (liellopiem)
Ungarija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. oldatos injekcio injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera szarvasmarhak, juhok, Kazas L€na intravenoza
Bulgaria kecskék és sertések Cukas injicésana
részére (liellopiem)
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Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Ungarija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Magny Vernois oldatos injekcio injekeijam Cukas injicéSana
70200 LURE szarvasmarhak és Léna intravenoza
France sertések részére injicéSana
(liellopiem)
Trija Eli Lilly & Company Limited | Tylan 200, 200mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Elanco Animal Health Solution for Injection injekeijam Cikas injicésana
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Irija Biovet JSC Tylaxen 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. solution for injection for injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera cattle, sheep, goats and Kazas L€na intravenoza
Bulgaria pigs. Cukas injicésana
(liellopiem)
Irija Huvepharma N.V. Pharmasin 200 mg/mi Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingsstraat 80 solution for injection for injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen cattle, sheep, goats and Kazas Léna intravenoza
Belgium pigs Cukas injicésana
(liellopiem)
Irija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozins '§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for injekeijam Cukas injicéSana

Dublin 24
Ireland

cattle and pigs.
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Italija Vetoquinol Italia S.r.I. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozins ,S'indkur_')_s 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Via Piana 265 soluzione iniettabile per injexcijam Cukas injicéSana
47032 Bertinoro (FC) bovini e suini Léna intravenoza
Italy injicéSana
(liellopiem)
Italija FATRO S.p.A. VETIL Tilozins _S'indkur_')f’ 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
) - in ijam _ Sy
Via Emilia 285 jekcha Cukas injicésana
40064 Ozzano Emilia (BO) Suni
Italy
Italija Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml. Tilozins _SI,(lidkurp_s 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. soluzione iniettabile injekcijam Aitas injicéSana
4550 Peshtera Kazas Léna intravenoza
Bulgaria Cukas injicésana
(liellopiem)
Italija ELI LILLY ITALIA S.p.A. TYLAN 200 Tilozins ,S'f_idkuﬁ‘?f 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Via Gramsci, 731/733 injexcijam Cikas injicéSana
50019 Sesto Fiorentino
Firenze
Italy
Italija HUVEPHARMA NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozins ,S'f_idkuﬁ‘?f 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 soluzione iniettabile per injexclam Aitas injicésana
2600 Anversa bovini, ovini, caprini e Kazas L€na intravenoza
Belgium suini Cukas injicésana
(liellopiem)

8/20




Dalibvalsts Pieteikuma Zalu nosaukums SNN Zalu forma Stiprums Dzivnieku | LietoSanas
ES/EEZ iesniedzéjs/registracijas sugas veids
apliecibas ipasnieks
Latvija Vetoquinol S.A. Tylucyl Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois B.P. 189 injekeijam Cukas injicéSana
Lure Cedex Léna intravenoza
France injicéSana
(liellopiem)
Niderlande CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml Tilozins _§|§TdUT§ 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Ltd. oplossing voor injectie Injekcijam Cukas injicéSana
Broomhill Road, Tallaght voor runderen en
Dublin 24 varkens
Ireland
Polija Huvepharma NV Pharmasin Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 Injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpia Kazas Léna intravenoza
Belgium Cukas injicéSana
(liellopiem)
Polija Biovet JSC Tylaxen Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. Injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera Kazas Léna intravenoza
Bulgaria Cukas injicéSana
(liellopiem)
Polija Aniserve UG Bilovet 200 Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Geyerspergerstrasse 27 Injekcijam Cukas injicésana

80689 Munich
Germany
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Polija Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. Tylucyl 200 mg/ ml Tilozins '§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
ul. Kosynierow Gdynskich solution for injection injekeijam Cikas injicéSana
13-14 Léna intravenoza
66-400 Gorzéw Wielkopolski injicéSana
Poland (liellopiem)
Portugale Vetoquinol S.A. Tylucyl 200 mg/ml, Tilozins _§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois B.P. 189 solugéo injetavel para Injekcijam Cukas injicéSana
Lure Cedex bovinos e suinos Léna intravenoza
France injicésana
(liellopiem)
Portugale Huvepharma NV PHARMASIN 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 solugéo injetavel para Injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen bovinos, ovinos, Kazas Léna intravenoza
Belgium caprinos e suinos Cikas injicéSana
(liellopiem)
Portugale Biovet JSC TYLAXEN 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. solugéo injetavel para Injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera bovinos, ovinos, Kazas Léna intravenoza
Bulgaria caprinos e suinos Cikas injicéSana
(liellopiem)
Portugale Lilly Portugal - Produtos Tylan 200 mg/mi Tilozins _§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Farmacéuticos, Ld® Solugéo injetavel para Injekcijam Cukas injicéSana

R. Cesario Verde, 5 - piso 4
Linda-a-Pastora

2790-326 Queijas

Portugal

bovinos e suinos

10/20
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Rumanija Biovet JSC Tylaxen 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera Kazas Léna intravenoza
Bulgaria Cukas injicéSana
(liellopiem)
Rumanija Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozins _Sk_idu'f'_‘_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Broomhill Road, Tallaght Injekcijam Cikas injicégana
Dublin 24
Ireland
Slovakijas Vétoquinol s.r.o. TYLUCYL 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Republika Zamecnicka 411 injekény roztok pre Injekcijam Cukas injicéSana
288 02 Nymburk hovadzi dobytok a Léna intravenoza
Czech Republic o3ipané injicéSana
(liellopiem)
Slovakijas Biovet JSC TYLOVET B- 200 mg/ml | Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Republika 39 Petar Rakov Str. injekény roztok injekeijam Cikas injicéSana
4550 Peshtera
Bulgaria
Slovénija VETOQUINOL SA Tylucyl 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Magny-Vernois raztopina za injiciranje injekeijam Cukas injicéSana
70200 Lure za govedo in prasice Léna intravenoza
France injicéSana
(liellopiem)
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Spanija CROSS VETPHARM GROUP BILOVET 200 mg/ml Tilozins 5'5_7(1“('_‘_5 200,000 IU/ml | Liellopi Intramuskulara
LIMITED. SOLUCION INYECTABLE injekcijam Cukas injicegana
Broomhill Road, Tallaght PARA BOVINO Y
Dublin 24 PORCINO
Ireland
Spanija VETOQUINOL TYLUCIL 200 mg/ml Tilozins _é'ﬁdur_'_‘f 200,000 IU/ml | Liellopi Intramuskulara
ESPECIALIDADES SOLUCION INYECTABLE Injekcijam Cukas injicéSana
VETERINARIAS, S.A. L€na intravenoza
A. Fuencarral Alcobendas injicésana
km 15 700 Edificio Europa | (liellopiem)
Portal 3 2°5
28108 Alcobendas (Madrid)
Spain
Spanija Huvepharma NV PHARMASIN 200 MG/ML | Tilozins _§IJ<.Tdurjr_1_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Uitbreidingstraat 80 SOLUCION INYECTABLE Injekcijam Aitas injicésana
2600 Antwerpen PARA BOVINO OVINO Kazas Léna intravenoza
Belgium CAPRINO Y PO Cukas injicéSana
(liellopiem)
Spanija Biovet JSC, TYLAXEN 200 MG/ML Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
39 Petar Rakov Str. SOLUCION INYECTABLE Injekcijam Aitas injicésana
4550 Peshtera PARA BOVINO OVINO Kazas Léna intravenoza
Bulgaria CAPRINO Y PORC Cukas injicéSana
(liellopiem)
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Zviedrija Vetoquinol Scandinavia AB Tylucyl Tilozins Skidums 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Box 9 injekeijam Cikas injicéSana
265 21 Astorp Léna intravenoza
Sweden injicésana
(liellopiem)
Apvienota Cross Vetpharm Group Ltd. Bilovet 200 mg/ml Tilozins _élg_idum_s 200,000 1U/ml | Liellopi Intramuskulara
Karaliste Broomhill Road, Tallaght Solution for Injection for Injekcijam Cukas injicéSana
Dublin 24 Cattle and Pigs
Ireland
Apvienota Eli Lilly & Company Ltd Tylan 200, 200 mg/ml Tilozins Skidums 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Karaliste Elanco Animal Health Solution for Injection Injekcijam Cikas injicéSana
Priestley Road
Basingstoke
Hampshire RG24 9NL
United Kingdom
Apvienota Vetoquinol UK Ltd Tylucyl 200 mg/ml Tilozins _élg_idum_s 200,000 1U/ml Liellopi Intramuskulara
Karaliste Vetoquinol House solution for injection for Injekcijam Cukas injicéSana
Great Slade cattle and pigs Léna intravenoza
Buckingham Industrial Park injicésana
Buckingham MK18 1PA (liellopiem)

United Kingdom
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
apraksta, markéjuma un lietosanas instrukcija
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Zinatniska novertejuma visparejs kopsavilkums tilozinu
saturosam veterinarajam zalem parenteralai lietosanai
Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstésanai (skatit
I pielikumu)

1. levads

Tilozins ir makrolidu grupas antibiotika, ko izstrada Streptomyces fradiae. Tas ir aktivs galvenokart
pret grampozitivam baktérijam un mikoplazmam. Tas nav efektivs pret enterobaktéerijam. Tilozinu un
ta fostata un tartrata sajus izmanto veterinarajas zalés tadu saslimsanu arstésanai, ko izraisijusi pret
So antibiotiku jutigi mikroorganismi. To var lietot perorali vai parenterali. Makrolidi tiek klasificéti ka
bltiski svarigas antibiotikas gan cilvéku arstésana, gan veterinaraja medicing, tacu tilozinu neizmanto
cilvékiem paredzétajas zalés.

Somija noradija, ka Eiropas Savieniba paslaik ir redistrétas vai redistracijas apstiprindsanu gaida
tilozinu saturoSas veterinaras zales, kas tiek lietotas parenterali un ir paredzétas Mycoplasma spp. (vai
Mycoplasma bovis) izraisita liellopu mastita arstésanai.

M. bovis izraisits mastits daudzéjada zina atSkiras no infekcijam, ko izraisa vairums izplatitaku mastita
patogénu (pieméram, Streptococcus spp., Staphylococcus spp.). Mastits bieZi vien skar vairakus
pupus, un ievérojami kritas sarazotais piena daudzums. Sis patogéns ir |oti infekciozs un izraisa
nozimigus ekonomiskos zaudéjumus.

Somija noradija, ka esosajos zinatniskas literatlras avotos netiek atbalstita indikacija “Mycoplasma
bovis izraisits mastits liellopiem”, bet tiek plasi apgalvots, ka nav neviena pretmikrobu lidzekla
mikoplazmas izraisita liellopu mastita arstésanai.

Somija uzskatija, ka mikoplazmas izraisita mastita neefektiva arstésana ar tilozinu rada nopietnas
bazas par dzivnieku un cilvéku veselibu, jo tadéjadi tiek aizkavéta pareizas diagnozes noteikSana,
veicinata patogénu parnese citam govim, traucéta efektivu/pardomatu kontroles pasakumu istenosana
un pretmikrobu lidzeklu nevajadzigas lietoSanas d€| paaugstinas mikrobu rezistences attistiSanas risks.

2001/82/EK 35. pantu attieciba uz tilozinu saturosam veterinarajam zalém, ko lieto parenterali un kas
paredzétas Mycoplasma spp. izraisita mastita arstésanai liellopiem. Veterinaro zalu komitejai (CVMP)
tika prasits izveértét pieejamos datus un pasreiz&jo zinatnisko informaciju un sniegt savu atzinumu par
to, vai minétajam zalem vajadzétu pieskirt, saglabat, mainit vai atcelt indikaciju “Mycoplasma spp.
izraisits liellopu mastits”.

2. Pieejamo datu apsprieSana

Tilozina lietoSana veterinarajas zalés ir apspriesta CVMP pardomu dokumenta par makrolidu,
linkozamidu un streptograminu (MLS) izmantosanu produktivajiem dzivniekiem Eiropas Savieniba:
rezistences attistiba un tas ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu
(EMA/CVMP/SAGAM/741087/2009) . Komiteja secindja, ka bitu vélams noteikt tikai tadas lieto$anas
indikacijas, attieciba uz kuram ir pieradita efektivitate, un jaizvairas no visparigam indikacijam bez
stingra kliniska pamatojuma. Vecam zalém, par kuram ir maz datu, indikacijas vajadzibas gadijuma ir
jaizveérté un jamaina atbilstigi pasreiz&jai zinatniskajai informacijai.

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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Saja procedira neviens no pieteikumu iesniedz&jiem/registracijas apliecibu ipasniekiem, kurus
procedira ietekmé, nav iesniedzis datus, kas pamatotu tilozina parenteralu lietoSanu Mycoplasma spp.
izraisita liellopu mastita arstésana. Atsauces zalu Tylan 200 mg/ml registracijas apliecibas Tpasnieks
Elanco Animal Health piekrita paustajam bazam un secinaja, ka trikst uzticamu preklinisko un klinisko
datu attiecigas indikacijas pamatosanai. Tapéc Sis registracijas apliecibas Tpasnieks ierosinaja
attiecigajam injicEjamajam tilozinu saturosajam zalém Eiropas Savieniba no liellopu mastita
indikacijam svitrot indikaciju Mycoplasma spp.

Mycoplasma spp. izraisa dazadas infekcijas liellopiem visa pasaulg, tostarp elpcelu saslimsanas,
vidusauss iekaisumu, artritu un mastitu. Galvenais Sis gints patogéns ir Mycoplasma bovis, kas no
liellopu mastita pirmoreiz tika izoléts ASV 20. gadsimta sesdesmitajos gados. Kops ta laika S baktérija
ir izplatijusies liellopiem visa pasaulg, un ir zinams, ka ta izraisa nopietnus ekonomiskos zaud&jumus
skartajos ganampulkos.

M. bovis izraisits mastits daudzéjada zina atskiras no infekcijam, ko izraisijusi lielaka dala izplatitaku
mastita patogénu (pieméram, Streptococcus spp., Staphylococcus spp.). M. bovis ir |oti infekciozs
tesmena patogéns, kura ierosinatais mastits parasti skar vairakus pupus, jo Sis patogéns var izplatities
ar asinim. Kliniskas pazimes ir atskirigas, bet parasti novérojams bitisks piena zudums. InficEto govju
ar€jais izskats var bt normals, pat smagos gadijumos ir maz klinisko pazimju. Piens no slimajam
govim var izskatities ka parasti, bet var bat ari strutaini un/vai anomali un krasu mainijusi izdalijumi.
Turklat ir iesp&jama izplatiSanas uz citiem pupiem un mikoplazmas parnese ar asinim uz citam
kermena dalam, pieméram, locitavam, elpceliem un ausim. Mikoplazma ari viegli izplatas ar inficéto
pienu vai slaukSanas aprikojumu, tapéc nediagnosticéts vai neefektivi arstéts mastits vienai govij var
izraisit daudzus inficéSanas gadijumus dazadu vecumu dzivniekiem.

Mikoplazmas neaug konvencionalajas barotnés, un tas apgritina to diagnosticésanu. Ir nepiecieSama
specidla barotne un atmosféra, un inkubacijas periods ir ilgs (7—10 dienas). So iemeslu dé| ir sarezditi
veikt ari Mycoplasma spp. jutiguma testus. Kad tilozins tika redistréts lietoSanai veterinaraja medicing,
nebija pieejama starptautiski saskanota jutiguma testéSanas metodologija, un tas nav joprojam.

Tadas masdienigas tehnologijas ka polimerazes kédes reakcija (PKR) lauj ievérojami atrak identificét
M. bovis. Tagad analize ilgst vien dazas stundas, bet, izmantojot konvencionalo kultiru, analizei
nepiecieSamas gandriz divas nedélas. Var veikt tvertné izlejama piena skriningu, lai konstatétu
infekciju ganampulka, ka ari nemt apkopotus un/vai individualus paraugus, lai noteiktu infekciju
nésajosos dzivniekus un jaunus inficésanas gadijumus.

Lai gan diagnostikas tehnolodijas ir uzlabojusas, bitiskus sarezgijumus mikoplazmas izraisita mastita
diagnosticéSana (un antibiotiku terapijas efektivitates novértésana) joprojam rada tas, ka patogéns
inficEto govju piena var izdalities neregulari.

1977. gada Jasper ? raksturoja dabisku izarstéSanos no $is slimibas ka neparedzamu un noradija uz
bistamibu, ko rada patogénu neregulara izdaliéanas govs piena. Sie konstat&jumi vélak ir tikusi
apstiprinati. Biddle et al., 20033, pétijuma katru dienu 28 dienas ilgi tika nemti piena paraugi no

10 govim, kas inficétas ar Mycoplasma spp., un paraugi tika tiesi uzséti uz mikoplazmas agara
barotnes, lai novértétu patogéna izplatisanas raksturu. 29 % no saliktajiem paraugiem (81/280) un
43 % piena paraugu no katra pupa (433/1008) mikoplazma neauga. Autori secinaja, ka nepareizas
diagnozes noteikSanas risks ir augstaks, ja netiek testéti vairaki piena paraugi. Negativs kultdru
barotnes rezultats péc arstésanas agrak varéja tikt nepareizi interpretéts ka bakteriologiska
izarstésanas, tacu tagad ir zinams, ka ta ir tikai Sis infekcijas iezime.

2 Jasper 1977. Mycoplasma and mycoplasma mastitis; JAVMA 1977 Vol. 170 No.10: 1167-1171
3 Biddle 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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Jasper ari viens no pirmajiem apsaubija pretmikrobu lidzek|u efektivitati mikoplazmas izraisita mastita
arstésana. Vins zinoja par testiem ar dazadiem pretmikrobu lidzekliem, tostarp tilozinu. Ir maz
detalizétas informacijas par arstéSanas eksperimentiem, bet kopuma vins rezultatus raksturoja ka
nepietiekamus. P&c 5 dienu ilgas arstéSanas ar tilozinu (3 g vienai govij diena, injicEjot intramuskulari)
pozitiva M. bovis infekcija tika konstatéta lielai dalai govju, proti, 53 % (8/15) (Jasper (1977)). Deva
3 g vienai govij diena ietilpst devu diapazona, kas ir plasi registréts Eiropa, tas ir, 4—10 mg/kg diena,
injic€jot intramuskulari.

Veicot rupigu literatlras izpéti, lai atrastu jaunus datus par tilozina efektivitati mikoplazmas izraisita
mastita arstésana, netika atrasts neviens originalpétijums. Savukart ir publicéti vairaki visaptverosi
parskata raksti par mikoplazmas izraisitu mastitu (Pfiitzner un Sachse (1996)“, Nicholas un Ayling
(2003)°, Gonzalez un Wilson (2003)¢, Maunsell et al. (2011)7, Fox (2012)8, Nicholas et al. (2016)°).
Sos parskatus vieno viedoklis, ka terapija ar pretmikrobu lidzekliem nenodro$ina mikoplazmas izraisita
mastita izarstéSanu vai atbildes reakciju un ka ir svarigi atri identificét inficétos dzivniekus, lai novérstu
patogéna izplatiSanos ganampulka.

3. Ieguvumu un riska novertejums

levads

Sis parvértésanas procediiras mérkis bija izvértét pieejamos datus un pasreiz&jo zinatnisko informaciju
par parenterali lietojamu tilozina preparatu, kas registréti Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita
arstésanai, efektivitati.

Ieguvumu novértéjums

Pieteikumu iesniedzgji/redistracijas apliecibu Tpasnieki nebija iesniegusi nekadus prekliniskos vai
kliniskos datus, kas pamatotu Sadu indikaciju, un netika konstatéti nekadi ieguvumi no tilozina
lietosanas Mycoplasma spp. izraisita mastita arstésana. Sis veterinaras zales ir indicétas ari dazadu
citu slimibu, tostarp elpcelu un kunda un zarnu trakta slimibu, arstésanai, bet Sadas indikacijas
neietilpst Sis parvértéSanas procediras tvéruma.

Riska novértéjums

Tilozins pieder pie makrolidiem, kas klasificéti ka butiski svarigas antibiotikas gan veterinaraja
medicina, gan cilvéku arstésana. Ir visparéji atzits, ka jebkada pretmikrobu lidzek]|u lietosana
paaugstina mikrobu rezistences risku, un, lai mazinatu rezistences izplatiSanos sabiedriba un dzivnieku
vidl, rlpigi jaizvairas no jebkadas nevajadzigas Sadu lidzek|u lietoSanas.

M. bovis ir |oti infekciozs tesmena patogéns, kas viegli izplatas. Tas rada bitiskas problémas piena
razosana un dzivnieku labturiba skartajos ganampulkos un izraisa nozimigus ekonomiskos zaud&jumus.
Lidztekus mastitam Mycoplasma spp. izraisa ari elpcelu infekcijas, artritu un ausu iekaisumu
(vidusausi) gan jauniem, gan veciem liellopiem. Mycoplasma spp. izraisita mastita neefektiva
arstésana ar tilozinu aizkavé pareizas diagnozes noteikSanu, traucé istenot efektivus kontroles
pasakumus un veicina patogéna izplatiSanos citiem ganampulka dzivniekiem, tadéjadi radot risku

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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dzivnieku veselibai un labturibai, ka ari palielina nepiecieSamibu péc pretmikrobu lidzekl|u lietoSanas un
paaugstina mikrobu rezistenci.

Efektivitates triGkuma uzraudziba ir dala no veterinaras farmakovigilances sistémas. Tacu, pamatojoties
tikai uz farmakovigilances datiem, ir grati vai pat neiesp&jami novértét patieso tilozina efektivitates
trdkumu “Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita” arstésana, jo ir |oti iesp&jams, ka par sadam
nevélamam pretmikrobu lidzek|u blakusparadibam tiek zinots |oti reti.

Riska parvaldibas vai mazinasanas pasakumi

Komiteja uzskatija, ka visas norades uz indikacijam “Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits” vai
“Mycoplasma bovis izraisits liellopu mastits” ir jasvitro no parenterali lietojamu tilozinu saturosu
veterinaro zalu informacijas.

Ta ka minétas indikacijas $adu veterinaro zaju informacija ir bijusas ieklautas daudzus gadus, Komiteja
uzskatija, ka uz So indikaciju atcelSanu ir pasi janorada, tapéc zalu informacijai japievieno teikums:
"Dati par efektivitati nepamato tilozina lietoSanu Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstésana.”

Ieguvumu un riska attiecibas novértéjums un secinajumi

Pamatojoties uz pieejamo informaciju, Komiteja uzskatija, ka Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita
arstésana ar parenterali lietojamam tilozinu saturo$am veterinarajam zalém nav efektiva. Komiteja ari
secinaja, ka neefektiva pretmikrobu terapija ar tilozinu aizkavé pareizas diagnozes noteikSanu, traucé
istenot efektivus kontroles pasakumus un veicina patogéna izplatiSanos, tadéjadi radot risku dzivnieku
labturibai, izraisot nopietnus ekonomiskos zaudéjumus un radot pretmikrobu lidzeklu plasakas
lietoSanas un rezistences risku.

Ja indikacijas “Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits” vai "Mycoplasma bovis izraisits liellopu

mastits” tiek svitrotas no parenterali lietojamu tilozinu saturosu zaju informacijas, Komiteja So zaju
ieguvumu un riska attiecibu ari turpmak uzskatis par pozitivu.

Pamatojums zalu apraksta, markéjuma un lietosanas
instrukcijas izmainam

Ta ka:
e trikst preklinisko vai klinisko datu, un, pamatojoties uz pasreizéjo zinatnisko informaciju, CVMP

uzskatija, ka Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstéSana ar parenterali lietojamam tilozinu
saturosam veterinarajam zalém nav efektiva;

e CVMP uzskatija, ka Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita gadijuma neefektiva pretmikrobu
terapija ar tilozinu aizkavé pareizas diagnozes noteikSanu, traucé istenot efektivus kontroles
pasakumus un veicina patogéna izplatiSanos, tadéjadi radot risku dzivnieku veselibai un labturibai,
izraisot nopietnus ekonomiskos zaudéjumus un paaugstinot mikrobu rezistences risku, jo pieaug
nepiecieSamiba péc pretmikrobu lidzek]|u lietoSanas. Attiecigi CYMP secinaja, ka indikacijas
“Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits” vai “Mycoplasma bovis izraisits liellopu mastits” vairs
nevar saglabat;

CVMP ieteica veikt izmainas registracijas apliecibas tilozinu saturosam veterinarajam zalém, kas
lietojamas parenterali un paredzétas Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstésanai (skatit

I pielikumu), lai ieviestu grozijumus zalu apraksta, markéjuma un lietoSanas instrukcija saskana ar
ieteiktajam izmainam zalu informacija, ka aprakstits III pielikuma. Turklat So indikaciju nevajadzétu
atlaut lietot redistracijas apliecibas, kas gaida apstiprinasanu (skatit I pielikumu).
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111 pielikums

Zalu apraksta, markéjuma teksta un lietoSanas instrukcijas
atbilstoSo punktu izmainas
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Zalu apraksts
4.2 Lietosanas indikacija(-as)

Piemérojamos gadijumos svitrot indikaciju “Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits”. Ja konkréto
zalu indikacija ka mastita patogéns noradits Mycoplasma bovis, S1 indikacija ari ir jasvitro.

Pievienot visam zalém:
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Dati par efektivitati nepamato tilozina lietoSanu Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstésana.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Piemérojamos gadijumos svitrot ieteiktas devas indikacijai "“Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits”.
Ja konkréto zalu indikacija ka mastita patogéns noradits Mycoplasma bovis, noradijumi par devu ari ir
jasvitro.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Piemérojamos gadijumos svitrot visas norades uz indikaciju “Mycoplasma spp. vai Mycoplasma bovis
izraisits liellopu mastits”.

Markejums:

Piemérojamos gadijumos svitrot visas norades uz indikaciju “Mycoplasma spp. vai Mycoplasma bovis
izraisits liellopu mastits”.

LietoSanas instrukcija:

4. INDIKACIJA(-AS)

Piemé&rojamos gadijumos svitrot indikaciju “Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits”. Ja konkréto
zalu indikacija ka mastita patogéns noradits Mycoplasma bovis, S1 indikacija ari ir jasvitro.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Piemérojamos gadijumos svitrot ieteiktas devas indikacijai “"Mycoplasma spp. izraisits liellopu mastits”.
Ja konkréto zalu indikacija ka mastita patogéns noradits Mycoplasma bovis, noradijumi par devu ari ir
jasvitro.

Pievienot visam zalém:

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Dati par efektivitati nepamato tilozina lietoSanu Mycoplasma spp. izraisita liellopu mastita arstésana.
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