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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Pirsue
Pirlimicin-hidrokloridot

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja
be, hogy az allatgydgyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion
alapuld értékelése miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozé
ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal tortén6 személyes megbeszélést.
Amennyiben allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van
sziiksége, kérdezze meg dllatorvosat! Ha On tdbbet szeretne tudni a CVMP ajanldsainak
alapjairol, olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusi gyogyszer a Pirsue?

A Pirsue egy antibiotikum, amely hatdéanyagként pirlimicin-hidrokloridot tartalmaz. Tejel6 tehenek
tégyébe adjak be infuzidval a bimbdcsatornan keresztll, el6toltott fecskend6 alkalmazasaval.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Pirsue?

A Pirsue-t tejel6 teheneknél alkalmazzak a baktériumok meghatarozott csoportjai altal okozott
szubklinikai to6gygyulladas kezelésére. A tégygyulladas a togy fertézése. A szubklinikai azt jelenti,
hogy a fert6zés jelen van, de nem fejl6dott ki eléggé ahhoz, hogy a tehénen egyértelm( klinikai
tlineteket idézzen eld. Mivel a tejet a baktériumok jelenlétével, illetve a fert6zés egyéb jeleinek
meglétével kapcsolatban rutinszerlen ellendrzik, a tejelé teheneknél a tégyfert6zés korai szakasza
kénnyen diagnosztizalhatd. A Pirsue-t 8 egymast kévetd napon kell beadni a t6gy minden egyes
csecsbimbodjaba.
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Hogyan fejti ki hatasat a Pirsue?

A Pirsue hatdanyaga a pirlimicin-hidroklorid, a linkozamidok csoportjaba tartozé antibiotikum.
Hatdsat ugy feijti ki, hogy gatolja a baktériumok riboszomainak miikédését; ez a sejt fehérjéket
termel6 része. A baktériumok ennek eredményeként nem képesek tobb fehérjét termelni, és nem
szaporodnak tovabb.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Pirsue hatékonysagat?

Tajékoztatast nyujtottak be a készitmény gydgyszerészeti minGségérdl, valamint arrdl, hogyan
toleraltak a készitményt a tehenek, és milyen annak biztonsdgossaga az emberekre (a
készitménnyel kapcsolatba kerll6 emberekre, illetve a his és a tej fogyasztdira) és a kérnyezetre
nézve.

A pirlimicin antimikrobialis hatékonysagat a tejel6 tehenekben betegséget okozé kilénbozé
baktériumcsoportokkal szemben mikrobioldgiai laboratériumokban vizsgaltak. Ezekben a
vizsgalatokban meghataroztak a baktériumok szaporodasanak megallitdsdhoz szlikséges hatasos
pirlimicin-koncentraciot.

A klinikai hatékonysagot 8 eurdpai orszagban szamos tejel6 allomanyon vizsgaltak. A szubklinikai
tégyfert6zésben szenvedd teheneket Pirsue-val (8 napig naponta egyszer) vagy az EU-ban e
fert6zések kezelésére engedélyezett egyéb antibiotikummal kezelték. A kezelés utan a tejmintakat
30 napig naponta ellendrizték a baktériumok jelenlétét vagy a fert6zés egyéb jeleit illetéen.

Milyen elonyei voltak a Pirsue alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

E vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a Pirsue a baktériumok bizonyos csoportjainal
hatékonyan gatolja a baktériumok szaporodasat. A terepi vizsgalat azt mutatta, hogy a Pirsue-val
az ajanlott adagban végzett kezelés hatasos a szubklinikai tégyfertézések kezelésében.

Melyek a Pirsue mellékhatasai?

A Pirsue-t a tehenek altalaban jol toleraltak.

A kezelés utan azonban ritka esetekben sllyos bakteridlis togyfert6zések alakultak ki. Ezeket a
fert6zéseket a készitmény helytelen alkalmazasa okozta, amikor a készitmény beaddja a
fecskend6t megfeleld tisztitasi eljarasok elvégzése nélkil helyezte be, és ezzel a kdrnyezetbdl
patogén (korokozd) baktériumokat is a tégybe juttatott. Ezért a készitményt beadd személynek
igen koriltekintéen kell eljarnia, hogy ne juttasson kérokozokat a csecsbe. Emellett a Pirsue
alkalmazasa el6tt a csecsbimbdkat és a togyet megfeleléen meg kell tisztitani, és a csecsbimbd
végét fert6tleniteni kell.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beadoé vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A pirlimicin-hidroklorid sulyos szem- és bdérirritaciét okozhat.

A készitmény felhasznaldjanak ezért kertilnie kell az oldattal vald érintkezést. A Pirsue-val
érintkezésbe kerilt borfelliletet le kell mosni, és ha a szembe kerul, vizzel azonnal, 15 percen at ki
kell 6bliteni.
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Mennyi idonek kell eltelnie, mig az allatot levaghatjak, és hiusat emberi
fogyasztasra felhasznalhatjak (élelmezésegészségiigyi varakozasi id6)?

A Pirsue-val végzett kezelés utolsé napjat kovetéen a kezelt tehenek 23 napig nem vaghatok le.

Mennyi idonek kell eltelnie, mig az allat teje emberi fogyasztasra
lefejhet6?

A Pirsue-val végzett kezelés utolsd napjat kdvetéen a kezelt tehenek teje 5 napig nem hasznalhaté
fel.

Miért engedélyezték a Pirsue forgalomba hozatalat?

Az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy a Pirsue haszna
meghaladja a kockazatokat a tejel6 tehenek szubklinikai tégygyulladasanak kezelése terén, és azt
javasolta, hogy a Pirsue-ra adjanak ki forgalomba hozatali engedélyt. A haszon/kockazat mérleg az
EPAR 6. moduljaban talalhato.

A Pirsue-val kapcsolatos egyéb informacio:

2001. januar 29-én az Eurdpai Bizottsdg a Pirsue-ra vonatkozdéan megadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedélyt 2006. januar 29-én megujitottak.
A készitmény felirdsara vonatkozo informacio a doboz cimkéjén/kiils6 csomagolasan talalhato.

Az osszefoglalé utols6 aktualizalasa: 05-2013.
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