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Sekcia veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa veterinarnych liekov
obsahujucich tylozin, ktoré sa podavaju parenteralne a su
urcené na lieCbu bovinnej mastitidy zapriCinenej druhom
Mykoplazma.

Vysledok postupu pri predlozeni podnetu podla ¢lanku 35 smernice
2001/82/ES (EMEA/V/A/121)

Dria 16. marca 2017 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentira™) dokoncila preskimanie
ucinnosti veterindrnych liekov obsahujtcich tylozin, ktoré sa podavaju parenteralne a s urcené na
lieCbu bovinnej mastitidy zapri¢inenej druhom Mykoplazma. Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie
(CVMP) agentury dospel k zaveru, ze vzhladom na nepritomnost predklinickych alebo klinickych Gdajov
nie je lieCba uvedenymi veterinarnymi liekmi v pripade bovinnej mastitidy zapric¢inenej druhom
Mykoplazma U¢inna. Vybor CVMP odporudil vypustit z informacii o lieku pre prislusné lieky indikacie
suvisiace s ,bovinnou mastitidou zapri¢inenou druhom Mykoplazma® alebo ,,bovinnou mastitidou
zapric¢inenou mikroorganizmmom Mycoplasma bovis“.

Co je tylozin?

Tylozin je makrolidové antibiotikum, ktoré je uc¢inné vacsinou proti grampozitivnym baktériam a
mykoplazmam. Tylozin a jeho fosfatové a tartaratové soli sa pouzivaju vo veterinarnych liekoch na
lieCbu ochoreni zapricinenych citlivymi organizmami.

Preco boli veterinarne lieky obsahujuce tylozin, ktoré sa podavaju
parenteralne a su urcené na liecbu bovinnej mastitidy zapricinenej druhom
Mykoplazma preskiumané?

Finsko usudilo, ze nelcinna liecba tylozinom v pripade mastitidy zapri¢inenej mykoplazmou
predstavuje vaznu vyhradu tykajlcu sa zdravia zvierat a Iudi, pretoze oddaluje stanovenie spravnej
diagndzy, umoznuje Sirenie patogénu na dalsie kravy, brani opatreniam na ucinni/obozretnd kontrolu
a zvysuje riziko rozvoja antimikrobidlnej rezistencie v désledku zbyto¢ného pouzivania
antimikrobialnych latok.

Dna 22. juna 2016 Finsko postupilo vec podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES pre uvedené
veterinarne lieky. Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal vietky dostupné Udaje a aby predlozil
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svoje stanovisko k tomu, ¢i je indikacia suvisiaca s ,bovinnou mastitidou zapri¢inenou druhom
Mykoplazma* odévodnena.

Aké udaje preskuamal vybor CVMP?

KedZe na podporu prislusnej indikacie neboli predlozené chranené predklinické ani klinické Udaje pre
lieky, ktorych sa tyka toto postupenie veci, vybor CVMP posudzoval vedecké odkazy na uéinnost.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, vybor CVMP dospel z zaveru, Ze
vzhladom na nepritomnost konkrétnych predklinickych alebo klinickych Gdajov a vzhladom na stéasné
vedecké poznatky nie je indikacia na lieCbu bovinnej mastitidy zapri¢inenej druhom Mykoplazma
veterinarnymi liekmi obsahujicimi tylozin, ktoré sa podavaju parenteralne, podporena. Vybor odporucil
zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre uvedené veterinarne lieky s cielom odstranit z informacii
o lieku indikacie ,,bovinna mastitida zapric¢inena druhom Mykoplazma“ alebo ,bovinna mastitida
zapri¢inena mikroorganizmom Mycoplasma bovis®.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie 10. jula 2017.
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