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Pytania i odpowiedzi dotyczgce weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych tylozyne
podawanych pozajelitowo i przeznaczonych do leczenia
mastitis wywotanego przez Mycoplasma spp. u bydta

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/121)

16 marca 2017 r. Europejska Agencja Lekdw (Agencja) zakonczyta przeglad skutecznosci
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych tylozyne podawanych pozajelitowo i
przeznaczonych do leczenia mastitis wywotanego przez Mycoplasma spp. u bydfa. Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktdw Leczniczych (CVMP) Agencji uznat, ze wobec braku danych
przedklinicznych i klinicznych leczenie mastitis wywotanego przez Mycoplasma spp. u bydta przy
zastosowaniu wspomnianych weterynaryjnych produktdw leczniczych nie jest skuteczne. CVMP zalecit
usuniecie wskazan dotyczacych ,mastitis wywotanego przez Mycoplasma spp. u bydfa” i ,mastitis
wywotanego przez Mycoplasma bovis u bydta” z drukéw informacyjnych odpowiednich produktow.

Co to jest tylozyna?

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, wykazujacym dziatanie gtdwnie wzgledem bakterii Gram-
dodatnich i mykoplazmy. Tylozyna oraz jej sole fosforanowe i winianowe sg stosowane w lekach
weterynaryjnych do leczenia choréb wywotywanych przez organizmy wrazliwe.

Z jakiego powodu dokonano przegladu weterynaryjnych produktéow
leczniczych zawierajacych tylozyne podawanych pozajelitowo i
przeznaczonych do leczenia mastitis wywotanego przez Mycoplasma spp. u
bydta?

Finlandia uznata, ze nieskuteczne leczenie mastitis wywotywanego przez mykoplazme przy
zastosowaniu tylozyny stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia ludzi i zwierzat, poniewaz opdznia
wiasciwe rozpoznanie, umozliwia rozprzestrzenianie sie patogenu na inne krowy, wstrzymuje
skuteczne/rozsadne $rodki kontroli i zwieksza ryzyko rozwoju opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe z powodu ich zbednego uzycia.

W dniu 22 czerwca 2016 r. Finlandia wszczeta procedure wyjasniajacg na mocy art. 35 dyrektywy
2001/82/WE w odniesieniu do wspomnianych weterynaryjnych produktéw medycznych. Do CVMP
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zwrocono sie o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych i przedstawienie opinii na temat,
czy wskazanie dotyczace ,, mastitis wywotywanego przez Mycoplasma spp. u bydfa” jest uzasadnione.

Ktore dane ocenit CVMP?

Wobec braku przedfozonych wtasnych danych przedklinicznych i klinicznych dla produktow objetych
zakresem niniejszej procedury wyjasniajacej na poparcie danego wskazania CVMP wzigt pod uwage
piSmiennictwo naukowe dotyczace skutecznosci.

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP uznat, ze wobec braku danych z badan
przedklinicznych i klinicznych i w $wietle biezacej wiedzy naukowej wskazanie do leczenia mastitis
wywotanego przez Mycoplasma spp. u bydta przy zastosowaniu weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych tylozyne podawanych pozajelitowo nie jest potwierdzone. Komitet zalecit wprowadzenie
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wspomnianych weterynaryjnych
produktéw leczniczych celem usuniecia z drukéw informacyjnych wskazan ,mastitis wywotane przez
Mycoplasma spp. u bydta” i ,mastitis wywotane przez Mycoplasma bovis u bydfa”.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 10 lipca 2017 r.
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