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Julkinen EPAR-yhteenveto

Pirsue
Pirlimycin hydrochloride

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetdan, miten eldinlaakekomitea (CVMP) on paatynyt suosituksiin laakkeen kdytosta
toimitetun aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilékohtaista keskustelua eldinlaakarin kanssa. Jos tarvitset
lisatietoja eldimesi sairaudesta tai hoidosta, ota yhteytta eldinlaakariin. Jos haluat lisdtietoa
CVMP:n suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisdltyy myos
arviointikertomukseen).

Mita PIRSUE on?

PIRSUE on antibiootti, joka sisdltda vaikuttavana aineena pirlimysiinihydrokloridia. Sita annetaan
lypsaville lehmille utareeseen vedinkanavan kautta esitaytetylla ruiskulla.

Mihin PIRSUE-valmistetta kaytetdaan?

PIRSUE-valmistetta kdytetaan tiettyjen bakteeriryhmien aiheuttaman subkliinisen utaretulehduksen
hoitoon lypsaville lehmille. Utaretulehdusta kutsutaan myds mastiitiksi. Subkliiniselld tarkoitetaan,
ettd tulehdus on olemassa muttei riittavan kehittynyt aiheuttaakseen lehmalle selvia kliinisia
oireita. Koska maidosta etsitaan rutiininomaisesti bakteereja ja muita tulehdusoireita, lypsavan
lehman utaretulehduksen varhaiset vaiheet on helppo diagnosoida. PIRSUE-valmistetta annetaan
utareen kuhunkin tulehtuneeseen vetimeen 8 perédkkaisen vuorokauden ajan.
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Miten PIRSUE vaikuttaa?

PIRSUE-valmisteen vaikuttava aine on pirlimysiinihydrokloridi, linkosamidien ryhman antibiootti. Se
estdd bakteerien ribosomeja toimimasta; ribosomit ovat proteiineja tuottava solun osa. Siten
bakteerit eivat enda pysty tuottamaan proteiineja, jolloin niiden kasvu pysahtyy.

Miten PIRSUE-valmistetta on tutkittu?

Toimitetut tiedot koskivat valmisteen farmaseuttista laatua, sen sietoa lehmilld seka sen
turvallisuutta ihmisille (valmistetta kasitteleville seka lihaa ja maitoa kayttaville ihmisille) ja
ymparistolle.

Mikrobiologian laboratorioissa tutkittiin pirlimysiinin antimikrobista tehoa lypséavien lehmien
sairauksia aiheuttavia erilaisia bakteeriryhmia vastaan. Tutkimuksissa maaritettiin bakteerikasvun
estamiseksi tarvittava pirlimysiinin pitoisuus.

Kliinista tehoa tutkittiin suurella maaralla lypsavia lehmia kahdeksassa Euroopan maassa. Lehmia,
joilla oli subkliinisesti tulehtuneet utareet, hoidettiin PIRSUE-valmisteella (kerran vuorokaudessa
8 vuorokauden ajan) tai toisella naiden tulehdusten hoitoon EU:ssa hyvaksytylla antibiootilla.
Maitonadytteista tutkittiin bakteerit ja muut tulehdusoireet paivittain 30 vuorokauden ajan hoidon
jalkeen.

Mita hyotya PIRSUE-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimustulosten mukaan PIRSUE estda tehokkaasti useiden bakteerien kasvun. Kenttakokeen
mukaan PIRSUE-hoito suositusannoksella oli tehokas subkliinisten utaretulehdusten hoidossa.

Mita riskeja PIRSUE-valmisteeseen liittyy?

Lehmat sietavat yleensa hyvin PIRSUE-valmistetta.

Harvinaisissa tapauksissa hoidon jalkeen on kuitenkin esiintynyt utareiden vakavia
bakteeritulehduksia. Néama tulehdukset on aiheuttanut valmisteen virheellinen anto, silla
toimenpiteen suorittaja on kayttédnyt ruiskua ilman asianmukaisia puhdistustoimenpiteita ja siten
siirtanyt patogeenisia (sairautta aiheuttavia) bakteereja ympadristdsta utareeseen. Toimenpiteen
suorittajan on siksi noudatettava erityista varovaisuutta ollakseen siirtdmatta patogeeneja
vetimeen. Seka vedin ettd utare on puhdistettava asianmukaisesti ja vetimen paa on desinfioitava
ennen PIRSUE-valmisteen kayttoa.

Mita varotoimenpiteita henkilon, joka antaa eldinladkevalmistetta tai on
kosketuksessa elaimen kanssa, on noudatettava?

Pirlimysiinihydrokloridi voi aiheuttaa vakavaa silma- ja ihodrsytysta.

Valmisteen kayttajan on siksi valtettava kontaktia liuokseen. PIRSUE-valmisteelle altistunut iho on
pestava ja silmia on huuhdeltava vedelld 15 minuutin ajan heti altistuksen jalkeen.

Miten pitkaan on odotettava, ennen kuin eldin voidaan teurastaa ja sen
lihaa kayttdaa ihmisravinnoksi (varoaika)?

Hoidetut lehmat saa teurastaa 23 vuorokauden kuluttua viimeisesta PIRSUE-hoitopaivasta.
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Miten pitkdadn on odotettava, ennen kuin eldimen maitoa voidaan kayttaa
ihmisravinnoksi?

Hoidettujen eldinten maitoa saa kayttaa 5 vuorokauden kuluttua viimeisesta PIRSUE-hoitopdivasta.

Miksi PIRSUE on hyvaksytty?

Eldainladkekomitea (CVMP) totesi, ettda PIRSUE-valmisteen hyo6ty on riskeja suurempi subkliinisen
utaretulehduksen hoidossa lypsavilla lehmilla, ja se suositteli myyntiluvan myéntamista PIRSUE-
valmistetta varten. Hyo6ty-riskisuhde esitetdan taman EPAR-arviointikertomuksen kohdassa 6.

Muita tietoja PIRSUE-valmisteesta

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan PIRSUE-
valmistetta varten 29. tammikuuta 2001. Lupa uusittiin 29. tammikuuta 2006.
Myyntipaadllysmerkinndissa on tieto siita, tarvitaanko valmisteeseen eldinlaakarin maarays.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-2013.
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