EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CE MEDICINES HEALTH

9. december 2020
EMA/649279/2020
Oddelek za zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Vprasanja in odgovori v zvezi s pregledom zdravil za
uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tiamulinijev
hidrogenfumarat v obliki predmesSanice za zdravilno
krmno mesanico in peroralnega praska za uporabo v krmi
prasicev

Izid napotitvenega postopka v skladu s ¢lenom 35

Direktive 2001/82/ES (EMEA/V/A/137)

Evropska agencija za zdravila (agencija) je 9. septembra 2020 zakljudila pregled varnosti in
ucinkovitosti zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tiamulinijev hidrogenfumarat v
obliki predmesanice za zdravilno krmno mesanico in peroralnega praska za uporabo v krmi prasicev.
Odbor za zdravila za uporabo v veterinarski medicini (CVMP) pri agenciji je zakljucil, da koristi teh
zdravil Se vedno odtehtajo tveganja, vendar je treba njihovo uporabo omejiti, da se prepreci razvoj
odpornosti.

Kaj je tiamulin?

Tiamulin je antibiotik, ki spada v razred plevromutilinov. Deluje tako, da dolo¢enim bakterijam
preprecuje tvorbo beljakovin, s ¢imer ustavi njihovo rast. Za tiamulin je bilo dokazano, da deluje proti
nekaterim mikroorganizmom, s katerimi se lahko okuZijo prasici, piS¢anci in kunci.

Uporablja se le v veterinarski medicini in se obicajno zivalim daje v hrano ali vodo. Pri prasic¢ih se
pogosto uporablja za zdravljenje bakterijske okuzbe, imenovane prasi¢ja dizenterija, Ceprav se lahko
uporablja tudi za preprecevanje ali metafilakso te okuzbe. To pomeni, da se ne uporablja za
zdravljenje prasicev, ki so Ze oboleli, ampak za zascito zdravih zivali, kadar pri njih obstaja tveganje,
da bi se lahko okuZzili.

Zdravila, vklju¢ena v ta postopek, so bila omejena na zdravila za uporabo v veterinarski medicini, ki
vsebujejo tiamulin in se dajejo prasi¢em v krmi samo za preprecevanje ali metafilakso prasic¢je
dizenterije. Zdravila so na voljo v Avstriji, Belgiji, Bolgariji, na Cipru, Cegkem, Danskem, na Finskem, v
Franciji, Nemdciji, Grciji, na Madzarskem, Irskem, v Italiji, na Malti, na Nizozemskem, Poljskem,
Portugalskem, v Romuniji, na Slovaskem, v Spaniji in Zdruzenem kraljestvu.
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Zakaj so bila zdravila za prasice, ki vsebujejo tiamulin, pregledana?

Belgijski pristojni organ za zdravila za uporabo v veterinarski medicini je uposteval nove podatke, ki so
pokazali, da bakterija Brachyspira hyodysenteriae, povzrocitelj prasi¢je dizenterije, vedno bolj razvija
odpornost proti tiamulinu, kar zmanjSuje njegovo ucinkovitost.

S pridobitvijo odpornosti na antibiotike dobijo bakterije sposobnost za rast kljub prisotnosti antibiotika,
ki bi jih sicer obicajno unicil ali omejil njihovo rast. To pomeni, da antibiotik morda nima vec ucinka na
bakterije, s katerimi so okuzene zivali ali ljudje.

Kadar se tiamulin uporablja samo za preprecevanje ali metafilakso prasic¢je dizenterije (ne sofasno z
zdravljenjem obolelih prasicev), so bili za daljSe ¢asovno obdobje (vecinoma od stiri do Sest tednov)
odobreni zelo majhni odmerki, da se pokrije obdobje, v katerem so bile Zivali izpostavljene tveganju.
Na splosno velja, da dolgotrajnejSa uporaba tovrstnih majhnih koli¢in antibiotikov prispeva k razvoju
odpornosti proti antibiotikom. Belgijski organ je menil, da uporaba tiamulina le za preprecevanje ali
metafilakso prasi¢je dizenterije morda ni vec ustrezna.

Zato je odbor CVMP zaprosil za izvedbo polne ocene razmerja med tveganji in koristmi tiamulina, kadar
se daje prasicem v njihovo krmo za preprecevanje ali metafilakso prasi¢je dizenterije, in za izdajo
mnenja o tem, ali je treba dovoljenja za promet z zdravili v Evropski uniji ohraniti, spremeniti, zacasno
preklicati ali odvzeti.

Katere podatke je odbor CVMP pregledal?

Odbor CVMP je pregledal studije o kon¢nem stanju tiamulina v telesu zdravih prasicev, studije o
ucinkovitosti tiamulina pri prepreCevanju prasi¢je dizenterije, podatke o obcutljivosti bakterije
Brachyspira hyodysenteriae za tiamulin in objavljeno literaturo.

Kaksni so zakljucki odbora CVMP?

Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov in znanstvene razprave v odboru CVMP je ta
zakljucil, da je tiamulin, ki se daje prasi¢em v krmo, ucinkovito zdravilo proti ve¢ boleznim in je zelo
pomembno pri zdravljenju prasicje dizenterije. Da bi omejili moznost za razvoj odpornosti na
antibiotike in s tem ohranili u¢inkovitost tiamulina, se je treba izogibati njegovi nepotrebni uporabi.
Uporaba tiamulinina v majhnih odmerkih v daljSem ¢asovnem obdobju se ni izkazala za ucinkovito,
zato je bilo ocenjeno, da se s tem poveca tveganje za razvoj odpornosti, zato njegova uporaba ni vec
upravic¢ena.

Odbor CVMP je zakljucil, da koristi zdravil za uporabo v veterinarski medicini, ki vsebujejo tiamulinijev
hidrogenfumarat v obliki predmesSanice za zdravilno krmno mesanico in peroralnega praska za uporabo
v krmi prasicev, Se vedno odtehtajo tveganja. Priporocil je, da se odstranijo odobreni lo¢eni odmerki za
prepreCevanje ali metafilakso, uporaba pa se mora omejiti na zdravljenje in (soCasno) metafilakso
prasi¢je dizenterije, Ce se zdravila krajse obdobje dajejo v visSjem odmerku.

Vse spremembe v informacijah o zdravilu so opisane v Prilogi III mnenja odbora CVMP pod zavihkom
00, Vsi dokumenti®.

Evropska komisija je sklep izdala 9. decembra 2020.
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