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Uued soovitused prokaiinbensutlpenitsilliini sisaldavate
sustitavate veterinaarravimite kohta

7. septembril 2023 I16petas EMA veterinaarravimite komitee labivaatamise, milles jareldati, et
prokaiinbensiilpenitsilliini sisaldavate veterinaarravimite kasulikkus Uletab endiselt nendega seotud
riskid, kui nende ravimiteabes tehakse teatud muudatused. Eelk&ige ndidustuste, annustamisskeemi
(annuse maar ja ravi kestus), nende veterinaarravimite efektiivse kasutamise hoiatuste ning
toiduloomaliikide liha ja s66davate kudede keeluaegade muudatused. Keeluaeg on alates ravimi
manustamisest arvestatav minimaalne aeg, mille jooksul ei tohi looma tappa ega tema liha v&i muid
loomseid saadusi inimtoiduks tarvitada.

Soovitustes valjendati muret, et prokaiinbensilpenitsilliini sisaldavate teatud stistitavate
veterinaarravimite annustusskeem ei pruugi olla asjakohane nende veterinaarravimite efektiivse
kasutamise tagamiseks, mis vOib samuti aidata kaasa antimikroobikumiresistentsuse
valjakujunemisele.

Prokaiinbensutilpenitsilliini sisaldavaid slistitavaid veterinaarravimeid turustatakse paljudes ELi
liikkmesriikides ja neid on aastakiimneid laialdaselt kasutatud veistel, hobustel, lammastel, kitsedel,
sigadel, koertel ja kassidel mitmesuguste infektsioonide raviks, mida pohjustavad bensiilpenitsilliinile
vastuvotlikud bakterid, mis mdjutavad néiteks kuseteede, hingamisteede voi reproduktiivsiisteemi.

Veterinaarravimite komitee pidas oluliseks anda praktiseerivatele veterinaararstidele vajalikud
vahendid prokaiinbensuilpenitsilliini nduetekohaseks kasutamiseks esmavaliku antimikroobikumina
kooskdlas AMEGi soovituste, suuniste ja riikliku poliitikaga
(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg_infographic_en.pdf).

Veterinaarravimite komitee I&dbivaatamine piirdus nende veterinaarravimite kasutamisega, kui neid
manustati ainult intramuskulaarsete ja subkutaansete manustamisteede kaudu.

Et tagada kavandatud naidustuste tdhus kasutamine, minimeerides samal ajal
antimikroobikumiresistentsuse tekke riski, joudis komitee jareldusele, et mdne asjaomase
veterinaarravimi annuse maara ja ravi kestust tuleks suurendada. Seetdttu tuleb nende ravimite korral
pikendada liha ja s66davate kudede keeluaega koikidel sihtliikidel, et tagada tarbijaohutus.
Veterinaarravimite komitee oli arvamusel, et piima keeluajad juba tagavad tarbijaohutuse piisava
kindluse ja neid ei ole vaja muuta.
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Veterinaarravimite komitee soovitas neid veterinaarravimeid mitte kasutada teatud patogeenide
pohjustatud infektsioonide raviks, sest need ei ole kooskdlas praeguste teaduslike teadmistega.
Veterinaarravimite komitee pidas kasulikuks lisada pakendi infolehele hoiatused
prokaiinbensillpenitsilliini toimemehhanismi kohta ning naidata spetsiifiliste sihtpatogeenide
resistentsust voi tundlikkuse vahenemist, et tagada nende veterinaarravimite efektiivne kasutamine.

Samuti soovitati lisada hoiatus voimalike kdrvalndhtude kohta parast nende ravimite manustamist
noortele porsastele.

Soovituste pohjal vaatas veterinaarravimite komitee Iabi kdik kattesaadavad andmed
prokaiinbensillpenitsilliini sisaldavate slstitavate veterinaarravimite kohta, et hinnata tuvastatud riski,
mis viitab sobimatule annusele ja ravi kestusele ning antimikroobse resistentsuse tekke suurenenud
riskile. Need andmed hdlmasid teaduskirjandust, farmakoloogilisi uuringuid, sihtloomade ohutust ja
ravimijaakide ammendumist, kliinilisi uuringuid ning sidusriihmade esitatud andmeid.

Veterinaarravimite komitee soovitused saadeti Euroopa Komisjonile, kes tegi 11. detsembril 2023
Oiguslikult siduva Iopliku otsuse, mida kohaldatakse kdigis ELi liikmesriikides.

Teave veterinaararstidele

e EMA soovitas muuta prokaiinbensuilpenitsilliini sisaldavate teatud sistitavate veterinaarravimite
ravimiteavet, et tagada nende manustamise (annuse maddra ja ravi kestuse) soovituste
jarjepidevus kogu ELis, Uhtlasi tagades nende dige kasutamise esimese valiku antimikroobse
ainena. Nende veterinaarravimite liha ja sd6davate kudede keeluaegade soovitatav pikendamine
tagab tarbijate ohutuse.

e Praegused teaduslikult pdhjendatud teadmised on naidanud, et neid veterinaarravimeid ei tohi
kasutada teatud patogeenide pdhjustatud infektsioonide raviks ning naidustusi on vastavalt
muudetud.

e Sisteemseid toksilisi toimeid on tdheldatud noortel pdrsastel, mis on ajutised, kuid vdivad olla
surmavad, eriti suuremate annuste korral, ning selle vdimaliku kdrvaltoime esiletdstmiseks on
lisatud hoiatus.

Ravimi lisateave

Bensuilpenitsilliin on AMEG D-kategooriasse kuuluv antibiootikum, mida tuleb vGimaluse korral
kasutada esmavaliku ravimina. Selle esildise kohaldamisalasse kuuluvaid prokaiinbensutilpenitsilliini
sisaldavaid sustitavaid veterinaarravimeid on kasutatud aastakiimneid mitmesuguste bakterite
pohjustatud haiguste vastu, mis mdjutavad eri elundisiisteeme sihtliikidel veistel, hobustel, lammastel,
kitsedel, sigadel, koertel ja kassidel.

Prokaiinbensulpenitsilliini sisaldavaid sistitavaid veterinaarravimeid turustatakse paljudes ELi
liikkmesriikides ja sarnaselt mis tahes muu antibiootikumiga tohib bensiulpenitsilliini kasutada
ettevaatlikult ja ainult meditsiinilise vajaduse korral. Lisaks tuleks valtida tarbetut kasutamist, liiga
pikki raviperioode ja alaannustamist.
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Menetluse lisateave

Prokaiinbensiillpenitsilliini sisaldavate slistitavate veterinaarravimite labivaatamist alustati
16. veebruaril 2022 Saksamaa taotlusel vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 82.

Ravimiteabe vaatas |ldbi veterinaarravimite hindamise eest vastutav veterinaarravimite komitee, kes
koostas soovitused. Veterinaarravimite komitee soovitused saadeti Euroopa Komisjonile, kes tegi
11. detsembril 2023 Giguslikult siduva otsuse, mis kehtib kogu ELis.
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