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Afdelingen for veterinaerlaegemidler

Spgrgsmal og svar om suspendering af
markedsfgringstilladelser for injicerbare
veterinaerleegemidler, der indeholder paromomycin og
gives til svin

Resultatet af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 35 i direktiv
2001/82/EF (EMEA/V/A/129)

Den 18. juli 2019 anbefalede Det Europeeiske Laegemiddelagentur at suspendere
markedsfgringstilladelserne for paromomycin-antibiotika, der gives til svin ved injektion i en muskel.
Agenturets Udvalg for Veterinaerleegemidler (CVMP) konkluderede, at fordelene ved disse lsegemidler
ikke opvejer risiciene pa grund af utilstraekkelige data til stgtte for deres anvendelse hos svin og
muligheden for bakterieresistens.

Hvad er paromomycin?

Paromomycin er et aminoglycosid-antibiotikum, der anvendes til at behandle en lang raekke
bakterieinfektioner, og som gives til svin ved injektion i en muskel.

Hvorfor blev veterinaerlaegemidler, der indeholder paromomycin, vurderet
igen?

Den 25. september 2018 anmodede den belgiske leegemiddelmyndighed om, at CVMP gennemgik alle
tilgaengelige data om paromomycins effektivitet og restkoncentrationsnedbrydning (hvor lang tid det
tager, for et leegemiddel er ndet ned under maksimalgraensevaerdierne for restkoncentrationer i dyrets
krop).

Den belgiske myndighed bemeerkede, at der var forskellige godkendte anvendelser, doseringsplaner og
tilbageholdelsestider i EU. Tilbageholdelsestiden er den tid, der mindst skal g3, far et dyr, der er
behandlet med et laegemiddel, kan slagtes, og dets kgd eller andre animalske produkter kan anvendes
til menneskelig konsum.

Hvilke data gennemgik CVMP?

CVMP gennemgik de tilgeengelige data om effektivitet og restkoncentrationsnedbrydning. Dette
omfattede data fra virksomheder og offentliggjort litteratur.
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Hvilke konklusioner traf CVMP?

P& grundlag af en evaluering af de foreliggende data og den videnskabelige drgftelse i udvalget
konkluderede CVMP, at fordelene ved veterinaerlaegemidler, der indeholder paromomycin, som gives til
svin ved injektion i en muskel, ikke opvejer risiciene. Udvalget baserede sin udtalelse pa, at der ikke
foreld tilstraekkelige data om, hvor effektive disse lsegemidler er, og data om
restkoncentrationsnedbrydning. Udvalget bemaerkede ogsd muligheden for, at uhensigtsmaessige doser
kan fgre til bakterieresistens.

CVMP anbefalede derfor, at markedsfgringstilladelserne for disse veterinaerlaegemidler suspenderes,
indtil der foreligger tilstraekkelige data.

Europa-Kommissionen traf en beslutning den 11. oktober 2019.
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