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Fragor och svar om granskningen av veterindrmedicinska
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foder som ges till grisar

Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i

direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/137)

Den 9 september 2020 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
sakerhet och effekt for veterindrmedicinska lakemedel som innehdller tiamulinvatefumarat i form av
premix till medicinfoder och oralt pulver fér anvandning i foder som ges till grisar. EMA:s kommitté for
veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) drog slutsatsen att férdelarna med dessa lakemedel fortfarande
ar storre an riskerna, men att anvandningen bér begransas for att forhindra att resistens utvecklas.

Vad ar tiamulin?

Tiamulin ar ett antibiotikum som hor till klassen pleuromutiliner. Det verkar genom att hindra vissa
bakterier fran att bilda proteiner, vilket gor att deras tillvaxt stoppas. Tiamulin har visat sig verka mot
vissa mikroorganismer som infekterar grisar, kycklingar och kaniner.

Tiamulin anvands endast i veterinarmedicinska ldkemedel och ges vanligen till djur i foder eller vatten.
Till grisar ges det ofta for att behandla en bakterieinfektion som kallas svindysenteri, men det kan
ocksa ges for forebyggande eller metafylax av denna infektion. Detta innebér att det inte anvénds for
att behandla grisar som redan ar sjuka, utan for att skydda friska djur nar de riskerar att infekteras.

De ldkemedel som ingick i detta forfarande var begransade till veterindrmedicinska ldkemedel som
innehaller tiamulin och som ges till grisar i fodret, endast fér férebyggande eller metafylax av
svindysenteri. Ldkemedlen ar tillgangliga i Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike,
Grekland, Irland, Italien, Malta, Nederlanderna, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Spanien,
Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Varfor granskades ladkemedel med tiamulin for grisar?

Den belgiska veterindrmedicinska myndigheten pekade pa nya uppgifter som visade att Brachyspira
hyodysenteriae, den bakterie som orsakar svindysenteri, i allt hégre grad blir resistent mot tiamulin,
vilket minskar dess effekt.
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Antibiotikaresistens &r bakteriernas formaga att foroka sig i narvaro av ett antibiotikum som normalt
skulle déda dem eller hamma deras tillvaxt. Detta betyder att antibiotikumet inte langre har effekt pd
bakterier som infekterar djur eller manniskor.

Nar tiamulin endast getts for forebyggande eller metafylax av svindysenteri (inte samtidigt med
behandling av sjuka grisar) har vanligen mycket |8ga doser under langre tid (oftast 4-6 veckor)
godkénts for perioden da djuren ansags I6pa risk for sjukdomen. Det erkénns i allménhet att
anvandning av s& sma méangder antibiotika under 18ng tid bidrar till utveckling av antibiotikaresistens.
Den belgiska myndigheten ansag att det kanske inte ldngre &r lampligt att anvanda tiamulin endast for
forebyggande eller metafylax av svindysenteri.

Den belgiska myndigheten begdrde darfér att CVMP skulle genomféra en fullstdndig bedomning av
nytta-riskforhallandet for tiamulin nér det ges till grisar i foder for férebyggande eller metafylax av
svindysenteri. Myndigheten begéarde ocksa att CVMP skulle yttra sig om huruvida godk&nnandena for
forsaljning av dessa lakemedel bor kvarsta, andras, aterkallas tillfalligt eller upphavas inom EU.

Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade studier av hur tiamulin verkar i kroppen pa friska grisar, studier av tiamulins effekt
for att férebygga svindysenteri, uppgifter om hur kanslig Brachyspira hyodysenteriae ar for tiamulin
och publicerad litteratur.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvérderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén ansdg CVMP att tiamulin nar det ges till grisar i foder ar ett effektivt
lakemedel mot flera sjukdomar och att det ar mycket betydelsefullt fér behandling av svindysenteri.
For att begransa sannolikheten for antibiotikaresistens sd att effekten bibehalls bér tiamulin inte
anvandas i onddan. Det &r inte langre motiverat att anvénda tiamulin i I3ga doser under langre
perioder eftersom det inte visats vara effektivt och anses 6ka risken for resistens.

CVMP fann att férdelarna med veterindrmedicinska lakemedel som innehdller tiamulinvatefumarat i
form av premix till medicinfoder och oralt pulver fér anvandning i foder som ges till grisar fortfarande
ar storre an riskerna. Kommittén rekommenderade att de godkanda separata doserna for
forebyggande och metafylax bér strykas och att anvandningen bor begransas till (samtidig) behandling
och metafylax av svindysenteri nar ldkemedlen ges i hégre dos under en kortare period.

Samtliga andringar som gjorts i produktinformationen anges i bilaga III till CVMP:s yttrande, som finns
under fliken "All documents”.

Europeiska kommissionen fattade ett beslut den 9 december 2020.
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