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Yttrande efter ett hanskjutningsférfarande enligt

artikel 35! for veterindrmedicinska ldkemedel
innehallande tylosin, avsedda fér peroral administrering
till svin via foda eller dricksvatten

Internationellt generiskt namn (INN-namn): tylosin

Bakgrundsinformation

Tylosin ar ett makrolidantibiotikum som bildas av Streptomyces fradiae. Det ar framst verksamt mot
grampositiva bakterier. Det har ingen verkan mot Enterobacteriaceae. Tylosin och dess fosfat- och
tartratsalter ges till livsmedelsproducerande djurarter for behandling av sjukdomar som orsakats av
organismer kansliga fér dessa substanser. Det kan ges peroralt eller parenteralt. Tylosin anvands inte i
ldkemedel till manniska.

Den 30 oktober 2013 lade Sverige fram en hdanskjutningsanmalan till myndigheten i enlighet med
artikel 35 i direktiv 2011/82/EG for veterindrmedicinska |dkemedel som innehaller tylosin, avsedda for
peroral administrering via foda eller dricksvatten till svin. CVMP ombads 6vervdga om tylosin
fortfarande har effekt mot svindysenteri (orsakad av Brachyspira hyodysenteriae) och om en langre
behandlingslangd &n tre veckor ar motiverad.

Hanskjutningsférfarandet inleddes den 6 november 2013. Kommittén utsdg E. Persson till rapportér
och A. Wachnik-Swiecicka till medrapportér. Sékandena och innehavarna av godkannande for
forsaljning lamnade in skriftliga kommentarer om rekommendationerna och fdrslag till &ndringar i
produktinformationen den 7 mars 2014.

Baserat pd utvarderingen av de for narvarande tillgéngliga uppgifterna fann CVMP att den totala nytta-
riskprofilen for dessa ldkemedel ar fortsatt positiv forutsatt att andringar infors i produktinformationen.
Kommittén antog darfér i samférstand ett positivt yttrande den 8 maj 2014 och rekommenderade att
villkoren fér godkdnnandena for férsaljning @andras fér veterindrmedicinska lakemedel som innehaller
tylosin, avsedda for peroral administrering via féda eller dricksvatten till svin.

! Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG i dess senaste lydelse
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Listan dver berdrda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga II
tillsammans med andringarna av produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna i bilaga III.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 31 juli 2014.
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