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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskumania
veterinarnych liekov obsahujucich tiamulin
hydrogénfumaratu dodavanych ako premix do lieCivej
kfmnej zmesi a peroralny prasok na pouzitie zamieSanim
do potravy pre oSipané

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/137)

Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira™) 9. septembra 2020 dokoncila preskimanie
bezpecnosti a Ucinnosti veterinarnych liekov obsahujlcich tiamulin hydrogénfumaratu dodavanych ako
premix do lieCivej kfmnej zmesi a peroralny prasok na pouzitie zamieSanim do potravy pre osipané.
Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy tychto liekov
nadalej prevysuju ich rizika, ale ze ich pouzitie sa ma, aby sa predislo vzniku rezistencie.

Co je tiamulin?

Tiamulin je antibiotikum, ktoré patri do skupiny pleuromutilinov. Uinkuje tak, Ze uréitym baktériam
brani vo vytvarani proteinov, ¢im sa zastavi ich rast. Preukdzalo sa, ze tiamulin je Gucinny proti urcitym
mikroorganizmom, ktoré infikuju oSipané, kurcata a kraliky.

Tiamulin sa pouziva vylucne vo veterinarnych liekoch a zvycCajne sa podava zvieratdam do krmiva alebo
vody. V pripade oSipanych sa c¢asto pouziva na lieCbu bakteridlnej infekcie nazyvanej dyzentéria
os$ipanych, ale je mozné ho pouzit aj na prevenciu alebo metafylaxiu tejto infekcie. To znamena, Ze sa
nepouziva na lie¢bu osipanych, ktoré su uz choré, ale na ochranu zdravych zvierat, ak im hrozi riziko
infekcie.

Lieky, ktorych sa tento postup tykal, boli obmedzené na veterinarne lieky obsahujlce tiamulin, ktoré
sa podavaju osipanym v krmive vylu¢ne ako prevencia alebo metafylaxia dyzentérie oSipanych. Su
dostupné v Belgicku, Bulharsku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, vo Finsku, Franctzsku,

v Grécku, Holandsku, frsku, Madarsku, na Malte, v Nemecku, Polsku, Portugalsku, Rakusku,
Rumunsku, Slovenskej republike, Spojenom kralovstve, Spanielsku a Taliansku.
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Preco boli lieky obsahujlce tiamulin pre osipané preskiimané?

Belgicky organ pre veterinarne lieky zaregistroval nové Udaje, na zaklade ktorych sa ukazalo, Ze
u baktérie Brachyspira hyodysenteriae, ktora spdsobuje dyzentériu osSipanych, sa neustédle zvysuje
rezistencia voci tiamulinu, ¢m sa znizuje jeho Géinnost.

Antibiotickd rezistencia je schopnost baktérii rast v pritomnosti antibiotika, ktoré by ich za normalnych
okolnosti usmrtilo alebo obmedzilo ich rast. To znamena, Ze antibiotikum uz nemusi byt G¢inné vodi
baktérii infikujucej zvierata alebo ludi.

V pripade pouzitia tiamulinu len na prevenciu alebo metafylaxiu dyzentérie oSipanych (nie zaroven

na lie¢bu chorych osipanych) boli zvy¢ajne schvélené velmi nizke davky pocas predizeného obdobia
(vadsinou 4 az 6 tyzdnov), aby sa pokrylo obdobie, pocas ktorého hrozilo zvieratam riziko.

Vo vSeobecnosti sa uznava, Ze pouzivanim antibiotik v takychto malych mnozstvach pocas dlhého
obdobia dochadza k vzniku antibiotickej rezistencie. Belgicky organ sa domnieval, Ze pouzitie tiamulinu
vyluéne na prevenciu alebo metafylaxiu dyzentérie o$ipanych uz nemusi byt primerané.

Belgicky organ nasledne poZiadal vybor CVMP, aby vykonal Uplne posudenie pomeru prinosu a rizika
tiamulinu, ked' sa podava osipanym v krmive na prevenciu alebo metafylaxiu dyzentérie oSipanych
a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie na trh pre tieto lieky zachovat,
zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej Eurépskej unii.

Aké udaje preskamal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal Studie o posobeni tiamulinu v tele zdravych osipanych, studie o Ucinnosti
tiamulinu pri prevencii dyzentérie osipanych, Gdaje o citlivosti baktérie Brachyspira hyodysenteriae
na tiamulin, ako aj uverejnenu literataru.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zdklade vyhodnotenia v stcasnosti dostupnych Gdajov a vedeckej diskusie v rdmci vyboru dospel
vybor CVMP k zdveru, ze tiamulin poddvany oSipanym v krmive je u¢innym liekom proti niekolkym
chorobam a je velmi délezity pri lietbe dyzentérie osipanych. Aby sa obmedzila moznost vzniku
antibiotickej rezistencie a tak zachovala Géinnost tiamulinu, nema sa pouzivat zbytoéne. Nepreukazala
sa ucinnost pouzivania tiamulinu v nizkych davkach pocas predizeného obdobia. Rovnako sa
predpoklada, Ze sa nim zvysuje riziko vzniku rezistencie, a preto uz nie je odévodnené.

Vybor CVMP dospel k zaveru, ze prinosy veterinarnych liekov obsahujlcich tiamulin hydrogénfumaratu
dodavanych ako premix do liecCivej kfmnej zmesi a peroralny prasok na pouzitie zamieSanim do
potravy pre osipané nadalej prevysuju rizika. Vybor odporica, aby sa schvalené samostatné davky

na prevenciu alebo metafylaxiu odstranili a aby sa pouzitie obmedzilo na lieCbu a metafylaxiu
(sucasne) dyzentérie oSipanych, ak sa lieky podavaju vo vyssSej davke pocas kratSieho obdobia.

Vsetky zmeny vykonané v informaciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 9. decembra 2020.

Otazky a odpovede tykajlce sa preskimania veterinarnych liekov obsahujlcich

tiamulin hydrogénfumaratu dodavanych ako premix do lieCivej kfimnej zmesi a

peroralny prasok na pouZitie zamiesanim do potravy pre oSipané
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