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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se ochrannych Ihit u ovci
v souvislosti s injekéné podavanymi veterinarnimi
|éCivymi pripravky obsahujicimi tylosin

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/130)

Dne 20. ¢ervna 2019 Evropska agentura pro lé¢ivé pfipravky dokondila prezkoumani ochrannych Ihdt
u ovci v souvislosti s injekéné podavanymi veterinarnimi Ié¢ivymi pripravky obsahujicimi tylosin.
Ochranna Ihdta je minimalni ¢asovy interval, ktery je tfeba dodrzet, nez mize byt zvife Ié¢ené Ié&ivym
pripravkem porazeno a nez Ize jeho maso nebo dalsi produkty z néj pouzit pro lidskou spotfebu.

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze u nékterych téchto lécivych
pfipravk{ je zapotfebi zménit maximalni mnozstvi injekéné aplikovaného ptipravku na jedno misto
vpichu, jakoZ i ochranné Ihiity pro maso, vnitfnosti a mléko z ovci. V piipadé jednoho piipravku
(Tilocen) vak vybor dospél k zavéru, Ze ke stanoveni ochranné lhiity nejsou k dispozici dostate¢né
udaje, a ze by proto jiz nemél byt pouzivan u ovci.

Co je tylosin?

Tylosin je makrolidové antibiotikum, které se pouziva predevsim k 1é¢bé infekci zplsobenych
bakteriemi znamymi jako grampozitivni bakterie. Veterinarni |éCivé pFipravky obsahujici tylosin se
pouzivaji u dospélého skotu, telat, prasat, ovci a koz a podavaji se injekci do svalu. Skotu mohou byt
navic podany také pomalou injekci do zily.

v

Proc byly veterinarni lécivé pripravky obsahujici tylosin prezkoumavany?

Dne 28. zari 2018 nizozemsky organ pro |éCivé pripravky pozadal vybor CVMP, aby prezkoumal
véechny dostupné tdaje a doporucil ochranné Ihity pro mléko, maso a vnitinosti z ovci Ié&enych
injek¢né podavanymi veterinarnimi [éCivymi pFipravky obsahujicimi tylosin.

Nizozemsky organ se domnival, Ze ochranné Ihity u ovci v EU nemusi byt dostate¢né k zajisténi

bezpeénosti spotFebitelll, a konstatoval, ze ochranné Ihiity se v rdmci EU lii: pohybuji se od 8 do
42 dnl pro maso a vnitinosti z ovci a od 4 do 7 dnli pro mléko z ovdi.
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Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Udaje o depleci rezidui, které jsou ukazatelem toho, jak dlouho trva,
nez hladina lé¢ivého piipravku v téle zvifete klesne pod hodnotu maximalnich limitl rezidui. Tyto Gdaje
zahrnovaly data od spolecnosti a z publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zaklad& vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd a védecké diskuse v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, 7e u 49 z 50 piipravkd, které obsahuji jako nelG¢inné slozky benzylalkohol

a propylenglykol, by ochranné Ihidty pro maso a vnitinosti z 1é¢enych ovci mély byt 42 dni a ochranné
IhGty pro mléko z lIé&enych ovci 108 hodin. Vybor dospél k zavéru, Ze injekci je tfeba rozdélit na dvé
mista vpichu (maximalné 2,5 ml injekéné podaného pripravku na jedno misto vpichu). Vybor CVMP
doporutil zménu registrace téchto veterinarnich lé&ivych pipravkd.

V pripadé jednoho pfipravku (Tilocen), ktery jako neucinnou slozku obsahuje polyethylenglykol 400,
nebyly k dispozici z4dné Udaje, které by bylo mozné pouzit ke stanoveni dostate¢nych ochrannych Ihit
u ovci. Vybor CVMP proto dospél k zavéru, e pomér pfinosl a rizik veterinarniho Ié¢ivého pfipravku
Tilocen neni u ovci pfiznivy, a doporucil zménu registrace tohoto pfipravku spodivajici v odstranéni
jakékoli zminky o pouziti u ovci.

Veskeré zmény informaci o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska vyboru CVMP pod
zalozkou ,All documents".

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 20. zafi 2019.
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