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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko k postUpenej veci podla ¢lanku 35°

pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin na peroralne
podavanie v kfmnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym
Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): tylozin

Zakladné informacie

Tylozin je makrolidové antibiotikum, ktoré produkuje mikroorganizmus Streptomyces fradiae. U&inkuje
vacsinou proti grampozitivnym baktériam a mykoplazmam. Neucinkuje proti Celadi Enterobacteriaceae.
Tylozin a jeho fosfatové a tartaratové soli sa pouzivaju u druhov uréenych na produkciu potravin

na lie¢bu stavov zapri¢inenych citlivymi organizmami. Liek sa m6Ze podavat peroralne alebo
parenteralne. Tylozin sa nepouziva v humannej medicine.

Dria 30. oktébra 2013 Svédsko predloZilo agentlre ozndmenie o postlpeni veci podla

¢lanku 35 smernice 2011/82/ES pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin na peroralne podavanie

v kfmnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym. Vybor CVMP bol poZiadany, aby posudil, ¢i je tylozin
stale ucinny proti dyzentérii oSipanych (zapri¢inenej mikroorganizmom Brachyspira hyodysenteriae)
a Ci je lieCba trvajuca dlhsie ako tri tyzdne odévodnena.

PostlUpenie veci sa zacalo 6. novembra 2013. Vybor vymenoval za spravodajcu E. Perssona

a za spolupracujlcu spravodajkyriu A. Wachnik-Swiecicku. Ziadatelia a drzitelia povolenia na uvedenie
na trh predlozili pisomné pripomienky k odporucaniam a navrhnutym zmenam v informaciach

0 vyrobku 7. marca 2014.

Na zdklade vyhodnotenia Gdajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CYMP usudil, ze celkovy
profil prinosu a rizika pre tieto lieky je nadalej pozitivnhy a podlieha zmenam v informaciach o vyrobku.
Vybor preto 8. maja 2014 prijal na zaklade zhody pozitivne stanovisko odporucajlce zmeny

v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujuce tylozin na peroralne podavanie

v kfmnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym.

! €lanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II
a zmeny suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomnych informacii pre
pouzivatela su uvedené v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo 31. jula 2014 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko k postlpenej veci podla ¢lanku 35 pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin
na peroralne podavanie v kfimnej zmesi alebo v pitnej vode oSipanym
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