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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Pirsue
Pirlimycin hydrochloride

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public
Assessment Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni
I&Civé pripravky predlozenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani
pripravku.

Tento dokument nem{ze nahradit osobni diskusi s Vasim veterindrnim lékafem. Chcete-li
ziskat dal$i informace o onemocnéni Vaseho zvifete nebo jeho 1é¢bé&, obratte na svého
pripravky sva doporuceni vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Co je Pirsue?

Pirsue je antibiotikum obsahujici Gc¢innou latku pirlimycin hydrochlorid. Je podavan laktujicim
kravam (dojnicim) infizi do mlécné Zlazy pres strukovy kanalek pomoci predplnéné stiikacky.

Na co se pripravek Pirsue pouziva?

Pirsue se pouziva u laktujicich krav k 1é6¢bé& subklinické mastitidy zpldsobené uréitymi skupinami
baktérii. Mastitida je infekce mlécné zZlazy. Subklinicka znamena, Ze infekce je pfitomna, ale neni
dostate&né rozvinutd, aby u krav zpdsobila klinické piiznaky. JelikoZ je mléko stéle testovdno na
baktérie a jiné znamky infekce, mohou byt Casna stadia infekce mlécné Zlazy u laktujicich krav
lehce rozpoznana. Pfipravek Pirsue je podavan do kazdého infikovaného struku mlécné zlazy po
dobu 8 po sobé& nasledujicich dnd.
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Jak pripravek Pirsue plsobi?

Ucinnou latkou pripravku Pirsue je pirlimycin hydrochlorid, antibiotikum ze skupiny linkosamidd.
Plsobi tak, Ze blokuje ribozdmy baktérii. Ty jsou souéasti buriky, ve které dochazi k produkci
proteint. V disledku plsobeni pFipravku tak baktérie nemohou déle produkovat proteiny a
prestanou rist.

Jak byla acinnost pripravku Pirsue zkoumana?

Byly pfedlozeny informace tykajici se farmaceutické kvality, tolerance pfipravku u krav a
bezpeé&nosti u lidi (u lidi prichdzejicich s pfipravkem do kontaktu a u konzumentl masa a mléka) a
bezpecnosti pro Zivotni prostredi.

V mikrobiologickych laboratoFich byl zkouman antimikrobialni G&inek pirlimycinu proti rdznym
skupindm baktérii, které zplsobuji onemocnéni laktujicich krav. V t&chto studiich byla stanovena
G¢inna koncentrace pirlimycinu potfebnd k zastaveni bakterialniho ristu.

Klinickad ucinnost pripravku byla studovana u velkého poctu dojnic v 8 evropskych zemich. Kravy se
subklinickou infekci mlé&nych 21az byly |é¢eny pFipravkem Pirsue (jednou denné po dobu 8 dnd)
nebo jinym antibiotikem, registrovanym v EU k IéCbé téchto infekci. Vzorky mléka byly testovany
na obsah baktérii a jiné znamky infekce denné po dobu 30 dn{ od lé&by.

Jaky pFinos prFipravku Pirsue byl prokazan v priabéhu studii?

Vysledky téchto studii ukazaly, Ze ptipravek Pirsue G&inné potlacuje bakterialni rist Sirokého
spektra baktérii. Terénni studie ukazala, ze |&Cba pripravkem Pirsue v doporucenych davkach byla
pri 1é¢bé subklinickych infekci mlécnych Zlaz Gcinna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pirsue?

Pripravek Pirsue je obvykle u krav dobre tolerovan.

Avsak v ojedinélych pripadech byly po lé¢bé timto pfipravkem zaznamenany tézké infekce mlécné
7lazy. Tyto infekce byly zplsobeny nespradvnym podénim pripravku, kdy zavedenim st¥ikacky bez
adekvatnich opatreni k zajisténi Cistoty byly do mlécné zlazy z okolniho prostfedi zaneseny
patogenni (onemocnéni zplsobujici) baktérie. Proto je pfi podavani pripravku tfeba mimoradné
opatrnosti, aby nedoslo k zaneseni patogenu do struku. Jak struk, tak i mlé¢na zldza musi byt
primérené vycistény a struk musi byt pred podanim pripravku Pirsue dezinfikovan.

Jaka opatreni maji dodrzovat osoby, které pripravek podavaji a nebo
prichazeji do kontaktu se zviretem?

Pirlimycin m{Ze zpUsobit t&zké podrazdéni o&i a kize.

Osoby, které prichazejici do kontaktu s roztokem, by mély byt zvlasté opatrné, aby se vyvarovaly
kontaktu s roztokem. KlzZe, kterd se dostala do kontaktu s pripravkem Pirsue, by méla byt omyta a
oci by mély byt bezprostfedné po kontaktu po dobu 15 minut vyplachovany vodou.
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Jaky casovy interval je nutno dodrzet pied tim, nez mlize byt zvire
porazeno a maso pouzito ke konzumaci u lidi (ochranna lhita)?

Lécené kravy by nemély byt porazeny po dobu 23 dni od posledniho dne podani pripravku Pirsue.

Jaky casovy interval je nutno dodrzet predtim, nez mize byt mléko ze
zvirete pouzito ke konzumaci u lidi?

Mléko IéCenych krav by nemélo byt pouzivano po dobu 5 dni od posledniho dne podani pripravku
Pirsue.

Na zakladé ceho byl pripravek Pirsue schvalen?

Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP) rozhodl, ze pri 1é¢bé subklinické mastitidy u
laktujicich krav prevysuji pfinosy pripravku Pirsue jeho rizika a doporucil, aby pfipravku Pirsue bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Informace o poméru pFinosi a rizik tohoto ptipravku je k dispozici
v Casti 6 této zpravy (EPAR).

Dalsi informace o pripravku Pirsue:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Pirsue platné v celé Evropské unii dne
29. ledna 2001. Registrace pfipravku byla obnovena dne 29. ledna 2006. Informace o
predepisovani tohoto pfFipravku jsou k dispozici na stitku obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2013.
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