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Fragor och svar om veterinarmedicinska lakemedel
innehallande tylosin som administreras parenteralt och ar
avsedda for behandling av bovin mastit orsakad av
Mycoplasma spp.

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i

direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/121)

Den 16 mars 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (myndigheten) en granskning av
effekten av veterindrmedicinska lakemedel innehallande tylosin som administreras parenteralt och ar
avsedda for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp. | franvaro av prekliniska eller
kliniska data fann myndighetens kommitté fér veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) att behandlingen
av bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp. med de ovan namnda veterindrmedicinska lakemedlen
inte ar effektiv. CVMP rekommenderade att indikationerna for "bovin mastit orsakad av Mycoplasma
spp.” eller "bovin mastit orsakad av Mycoplasma bovis” tas bort fran produktinformationen till de
berérda produkterna.

Vad ar tylosin?

Tylosin ar ett makrolidantibiotika och ar framst verksamt mot grampositiva bakterier och mykoplasma.
Tylosin och dess fosfat- och tartratsalter anvands i veterinarmedicinska lakemedel for att behandla
sjukdomar orsakade av organismer som ar kansliga fér dessa substanser.

Varfor granskas veterinarmedicinska lakemedel innehallande tylosin som
administreras parenteralt och ar avsedda for behandling av bovin mastit
orsakad av Mycoplasma spp.?

Finland fann att en ineffektiv behandling av mykoplasma-mastit med tylosin utgor en allvarlig risk for
djurhalsan och folkhalsan eftersom den férdréjer en korrekt diagnos, gor det mdjligt for patogenen att
spridas till andra kor, forhindrar effektiva/aterhallsamma kontrollatgarder samt okar risken for
utveckling av antimikrobiell resistens till féljd av onédig anvandning av antimikrobiella medel.

Den 22 juni 2016 inledde Finland ett hdnskjutningsforfarande enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG for
ovan namnda veterinarmedicinska lakemedel. CVMP ombads att g& igenom alla tillgangliga data och
att yttra sig om huruvida indikationen ”bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp.” ar motiverad.
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Vilka data har CVMP granskat?

I frinvaro av inlamnade dganderattsliga prekliniska eller kliniska data for produkterna som omfattas av
denna hanskjutning till stod for respektive indikation gick CVMP igenom vetenskapliga hdnvisningar om
effekt.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de for narvarande tillgangliga uppgifterna och i franvaro av specifika
prekliniska eller kliniska data och mot bakgrund av de aktuella vetenskapliga rénen, fann CVMP att
stod inte ges for indikationen for behandling av bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp. med
veterinarmedicinska lakemedel innehéallande tylosin som administreras parenteralt. Kommittén
rekommenderade andring av villkoren fér godk&dnnandet for forsaljning av ovan namnda
veterinarmedicinska lakemedel genom att indikationerna ”"bovin mastit orsakad av Mycoplasma spp.”
eller ”bovin mastit orsakad av Mycoplasma bovis” tas bort fran produktinformationen.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 10 juli 2017.
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