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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par tilozinu saturosam
veterinarajam zalém parenteralai lietoSanai Mycoplasma
spp. izraisita mastita arstésanai liellopiem

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/121) veiktas
parskatiSanas procediras rezultati

2017. gada 16. marta Eiropas Zalu agentdra (turpmak teksta — Adentira) pabeidza tilozinu saturosu
veterinaro zalu parenteralai lietoSanai Mycoplasma spp. izraisita mastita arstésanai liellopiem
iedarbiguma parskatisanu. Agentiiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka, trikstot
prekliniskajiem vai kliniskajiem datiem, Mycoplasma spp. izraisita mastita arstésana ar ieprieks
minétajam veterinarajam zalém nav efektiva. CVMP ieteica dzeést indikacijas “Mycoplasma spp. izraisits
mastits” vai * Mycoplasma bovis izraisits mastits” no attiecigo zalu apraksta.

Kas ir tilozins?

Tilozins ir makrolidu antibiotika, un tas ir aktivs galvenokart pret grampozitivam baktérijam un
mikoplazmam. Tilozinu un ta fosfata un tartrata sajus izmanto veterinarajas zalés tadu saslimsanu
arstésanai, ko izraisijusi pret So antibiotiku jutigi mikroorganismi.

Kapéc tilozinu saturosas veterinaras zales parenteralai lietoSanai
Mycoplasma spp. izraisita mastita arstésanai liellopiem tika parskatitas?

Somija uzskatija, ka mikoplazmas izraisita mastita neefektiva arstésana ar tilozinu rada nopietnas

baZas par dzivnieku un sabiedribas veselibu, jo tadéjadi tiek aizkavéta pareizas diagnozes noteiksana,
veicinata patogénu parnese citam govim, traucéta efektivu/pardomatu kontroles pasakumu istenosana
un pretmikrobu Iidzek|u nevajadzigas lietoSanas d&| paaugstinas mikrobu rezistences attistiSanas risks.

35. pantu attieciba uz iepriekS minétajam veterinarajam zalém. CVMP lidza parskatit visus pieejamos
datus un sniegt viedokli, vai indikacija “Mycoplasma spp. izraisits mastits” ir pamatota.

Kadus datus CVMP parskatija?

Ta ka Sai parvertésanas procedirai netika iesniegti patentéti prekliniskie vai kliniskie dati par zalém, lai
pamatotu attiecigo indikaciju, CVMP apsvéra zinatniskas atsauces par iedarbigumu.
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Kadi ir CVMP secinajumi?

Nemot véra pasreiz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka trikst konkrétu preklinisko vai
klinisko datu, un, pamatojoties uz pasreizéjo zinatnisko informaciju, Mycoplasma spp. izraisita liellopu
mastita arstésana ar parenterali lietojamam tilozinu saturosam veterinarajam zalém nav atbalstita.
Komiteja ieteica mainit redistracijas apliecibas nosacijumus par iepriekS minétajam veterinarajam
zalém, lai dzéstu indikaciju “Mycoplasma spp. izraisits mastits” vai “Mycoplasma bovis izraisits mastits”
no zalu apraksta.
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