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Pytania i odpowiedzi dotyczace weryfikacji lekow
weterynaryjnych zawierajacych wodorofumaran tiamuliny
w postaci premiksu do sporzgdzania paszy leczniczej i
proszku doustnego dodawanego do pasz przeznaczonych
dla swin.

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/137)

W dniu 9 wrzeénia 2020 r. Europejska Agencja Lekdw (zwana Agencjq) dokonata przegladu
bezpieczenstwa i skutecznosci lekdw weterynaryjnych zawierajacych wodorofumaran tiamuliny w
postaci premiksu do sporzadzania paszy leczniczej i proszku doustnego dodawanego do pasz
przeznaczonych dla éwin. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CVMP) stwierdzit, ze korzysci ze stosowania tych lekdéw wcigz przewyzszajg ryzyko, ale ich stosowanie
nalezy ograniczy¢ do zapobiegania rozwojowi opornosci.

Czym jest tiamulina?

Tiamulina jest antybiotykiem z klasy pleuromutylin. Jej dziatanie polega nha hamowaniu syntezy biatka
w niektdrych bakteriach, co zatrzymuje ich wzrost. Wykazano, ze tiamulina dziata przeciwko niektérym
mikroorganizmom zakazajgacym swinie, kury i kroliki.

Tiamuline stosuje sie wytacznie w lekach weterynaryjnych i zazwyczaj podaje sie zwierzetom w paszy
lub wodzie. U $win lek ten jest czesto stosowany w leczeniu zakazenia bakteryjnego zwanego
dyzenterig $win, ale mozna go rowniez stosowa¢ w profilaktyce lub metafilaktyce tego zakazenia.
Oznacza to, ze lek nie jest stosowany w leczeniu $win, ktére sg juz chore, ale w celu ochrony zdrowych
zwierzat, gdy istnieje ryzyko ich zakazenia.

Produkty objete niniejszg procedurg ograniczaty sie do lekéw weterynaryjnych zawierajacych tiamuline,
ktére podaje sie swiniom w paszy wytacznie w celu zapobiegania i metafilaktyce dyzenterii swin. Sq
one dostepne w Austrii, Belgii, Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Danii, Finlandii, Francji, Niemczech,
Grecji, na Wegrzech, w Irlandii, Wioszech, na Malcie, w Holandii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji,
Hiszpanii i Wielkiej Brytanii.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny produktow zawierajacych tiamuline
dla swin?

Belgijski urzad ds. lekow weterynaryjnych przyjat do wiadomosci nowe dane, ktére wykazujg, ze
bakterie Brachyspira hyodysenteriae wywotujace dyzenterie Swin, rozwijajq opornos¢ na tiamuline, co
ma wptyw na zmniejszenie skutecznosci produktu.

Antybiotykoopornos¢ to zdolno$¢ bakterii do wzrostu w obecnosci antybiotyku, ktory powinien je
zabijac lub ograniczac ich wzrost. Oznacza to, ze antybiotyk moze juz nie by¢ skuteczny wobec bakterii
wywotujacych zakazenia u zwierzat lub ludzi.

W przypadku stosowania tiamuliny wytacznie w zapobieganiu dyzenterii $win lub metafilaktyce $win
(nieréwnoczesnie z leczeniem chorych $win), zwykle zatwierdzono bardzo mate dawki przez dtuzszy
czas (gtownie 4-6 tygodni) w celu uwzglednienia okresu, w ktorym zwierzeta uwazano za zagrozone.
Powszechnie przyjmuje sie, ze diugotrwate stosowanie tak niewielkich ilosci antybiotykdw przyczynia
sie do rozwoju opornosci na antybiotyki. Belgijski urzad uznat, ze stosowanie samej tiamuliny
wytgcznie w zapobieganiu lub metafilaktyce dyzenterii Swin moze juz nie by¢ wiasciwe.

W zwigzku z tym belgijski urzad zwrdécit sie do CVMP o przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci
do ryzyka dla tiamuliny podawanej swiniom w paszy w ramach profilaktyki lub metafilaktyki dyzenterii
$win oraz o wydanie opinii w zakresie utrzymania, zmiany, zawieszenia albo cofniecia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu omdwionych powyzej produktéw w catej UE.

Ktore dane zweryfikowal CVMP?

CVMP dokonat przegladu badan dotyczacych losu tiamuliny w organizmach zdrowych $win, badan
skutecznosci tiamuliny w zapobieganiu dyzenterii $win, danych na temat wrazliwosci bakterii
Brachyspira hyodysenteriae na tiamuline, a takze opublikowanego pismiennictwa.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych danych i dyskusji naukowej wsrdd cztonkdédw Komitetu CVMP uznat, ze
tiamulina podawana $winiom w paszy jest skutecznym lekiem stosowanym w leczeniu kilku choréb i
odgrywa bardzo wazng role w leczeniu dyzenterii $win. W celu ograniczenia mozliwosci pojawienia sie
opornosci na antybiotyki i tym samym utrzymania skutecznosci tiamuliny nie nalezy jej stosowac, jesli
nie ma takiej potrzeby. Nie udowodniono, aby stosowanie tiamuliny w niskich dawkach przez dtuzszy
okres czasu bylo skuteczne i uznano, ze zwieksza ryzyko rozwoju opornosci, w zwigzku z czym nie jest
juz uzasadnione.

CVMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania lekéw weterynaryjnych zawierajgcych wodorofumaran
tiamuliny w postaci premiksu do sporzadzania paszy leczniczej i proszku doustnego dodawanego do
pasz przeznaczonych dla $win w dalszym ciggu przewyzszaja ryzyko. Komitet zalecit usuniecie
zatwierdzonych osobnych dawek profilaktyki lub metafilaktyki, a ich stosowanie nalezy ograniczy¢ do
leczenia i metafilaktyki (w tym samym czasie) dyzenterii $win, gdy produkty podaje sie w wyzszej
dawce przez krétszy okres.

Petne zmiany w drukach informacyjnych przedstawiono w aneksie III do opinii CVMP w zaktadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).
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