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Preguntas y respuestas sobre los tiempos de espera para
los medicamentos veterinarios inyectables que contienen
tilosina en el caso de los ovinos

Resultado de un procedimiento de arbitraje conforme al articulo 35 de la
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/130)

El 20 de junio de 2019, la Agencia Europea de Medicamentos finalizdé una revision de los tiempos de
espera para los medicamentos veterinarios inyectables que contienen tilosina cuando se utilizan en
ovinos. El tiempo de espera sera el tiempo minimo que debe transcurrir antes de que pueda
sacrificarse un animal tratado con un medicamento y su carne u otros productos derivados de animales
puedan utilizarse para el consumo humano.

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) de la Agencia decidié que, para algunos de
estos medicamentos, debe modificarse el volumen maximo de inyeccidn por zona y los tiempos de
espera para la carne de ovino, los despojos y la leche. No obstante, en el caso de un medicamento,
Tilocen, el Comité concluyd que no habia datos suficientes para determinar el tiempo de espera y que,
por lo tanto, no debia seguir utilizdndose en ovinos.

éQué es la tilosina?

La tilosina es un antibiotico macrdlido utilizado principalmente para tratar infecciones causadas por
bacterias conocidas como bacterias grampositivas. Los medicamentos veterinarios que contienen
tilosina se utilizan en bovinos adultos, terneros, cerdos, ovejas y cabras, y se administran mediante
inyeccién en el musculo. Ademas, los bovinos también pueden tratarse mediante inyeccion en una
vena lentamente.

éPor qué se han revisado los medicamentos para uso veterinario que
contienen tilosina?

El 28 de septiembre de 2018, la autoridad competente en materia de medicamentos solicité que el
CVMP examinase todos los datos disponibles y recomendase periodos de espera para la leche, la carne
y los despojos de ovinos tratados con medicamentos veterinarios inyectables que contienen tilosina .

La autoridad neerlandesa considerd que los tiempos de espera para ovinos en la UE podrian no ser
adecuados para garantizar la seguridad de los consumidores, teniendo en cuenta que los tiempos de
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espera diferian en la UE: de 8 a 42 dias para la carne de ovinos y los despojos y de 4 a 7 dias para la
leche de oveja.

éQué datos ha examinado el CVMP?

El CVMP revisé los datos disponibles sobre la reduccion de residuos, que indica cuanto tiempo hace un
medicamento para caer por debajo de los limites maximos de residuos (LMR) en el cuerpo del animal.
Entre estos datos estan los facilitados por la empresa y los publicados en la literatura cientifica.

éCuales han sido las conclusiones del CVMP?

Sobre la base de la evaluacion de los datos actualmente disponibles y de los debates cientificos en el
seno del Comité, el CVMP concluyd que, para 49 de los 50 productos, los que contienen alcohol
bencilico y propilenglicol como ingredientes no activos, los tiempos de espera para la carne y los
despojos de ovinos tratados deben ser de 42 dias, mientras que los tiempos de espera para la leche de
oveja tratada deben ser de 108 horas. El Comité concluyé que hay que dividir la inyeccién en dos
zonas de inyeccion (volumen de inyeccién maximo de 2,5 ml por lugar de inyeccién). El CYMP
recomendd la modificacion de las autorizaciones de comercializacidon de estos medicamentos
veterinarios.

En el caso de un medicamento, Tilocen, que contiene el ingrediente no activo polietilenglicol 400, no
habia datos disponibles que pudieran utilizarse para fijar periodos de espera adecuados en ovinos. Por
lo tanto, el CVMP concluyd que la relacion riesgo/beneficio del medicamento veterinario Tilocen no es
favorable a los ovinos y recomendé un cambio en su autorizacién de comercializacién para eliminar
cualquier referencia a su uso en ovinos.

En el anexo III del dictamen del CVMP, en la pestafia «All documents», se detallan todos los cambios
efectuados en la informacién sobre el producto.

La Comisidn Europea adoptd una decision el 20 de septiembre de 2019.
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