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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se pozastaveni registrace pro
veterinarni 1éCivé pripravky pro injek¢ni pouziti obsahujici
paromomycin podavané prasatim

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/129)

Dne 18. ¢ervence 2019 Evropska agentura pro lécivé pripravky doporudila pozastavit registrace pro
antibiotika na bazi paromomycinu poddvana prasatim injekci do svalu. Vybor pro veterinarni lé¢ivé
ptipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, Ze pfinosy téchto I&¢iv nepievysuji jejich rizika z ddvodu
nedostate¢nych Gdajd na podporu jejich pouziti u prasat a moznosti bakteridlIni rezistence.

Co je paromomycin?

Paromomycin je aminoglykosidové antibiotikum pouzivané k Iécbé Siroké skaly bakterialnich infekci
a podava se prasatim injekci do svalu.

v

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici paromomycin
pFezkoumavany?

Dne 25. zari 2018 pozadal belgicky organ pro IéCivé pfipravky, aby vybor CVMP prezkoumal vSechny
dostupné uUdaje o ucinnosti a depleci rezidui paromomycinu (jak dlouho trva, nez hladina lécivého
piipravku v téle zvitete klesne pod hodnotu maximalnich limitd rezidui).

Belgicky organ poznamenal, Ze v EU existuji rizna schvalena pouziti, rezimy davkovani a ochranné
Ihdty. Ochrannd Ihita je minimalni ¢asovy interval, ktery je tieba dodrzet, nez mize byt zvite 1é¢ené
IéCivym pripravkem porazeno a nez Ize jeho maso nebo dalsi produkty z néj pouzit pro lidskou
spotrebu.

Které idaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Udaje o Gcinnosti a depleci rezidui. Tyto Udaje zahrnovaly data od
spolec¢nosti a z publikované literatury.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni Gdaji dostupnych v souc¢asné dobé a védecké diskuse v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, Ze prinosy veterinarnich lé¢ivych pFipravkl obsahujicich paromomycin
podavanych prasatlim injekci do svalu nepFevysuiji jejich rizika. Stanovisko vyboru vychazelo

z nedostatku odpovidajicich Gidajd o ucinnosti téchto Ié¢ivych pFipravkl a o depleci rezidui. Vybor
rovnéz poznamenal, ze nevhodné davky by mohly vést k bakterialni rezistenci.

Vybor CVMP proto doporudil pozastavit registraci t&chto veterinarnich lé&ivych pFipravkd do doby, nez
budou k dispozici odpovidajici udaje.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 11. fijna 2019.
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