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Prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltavia injektoitavia
elainladakkeita koskevat uudet suositukset

Euroopan laakeviraston eldinlddkekomitean (CVMP) 7. syyskuuta 2023 tekeman arvioinnin mukaan
prokaiinibentsyylipenisilliinia sisadltavista eldinladakkeistd saatava hyoty on edelleen niiden riskeja
suurempi edellyttaen, etta ladkkeiden valmistetietoihin tehddan joitakin muutoksia. Muutoksia on
tehtava erityisesti kdyttdaiheisiin, annostukseen (annostus ja hoidon kesto), eldinlaakkeiden
tehokkaaseen kayttéon liittyviin varoituksiin seka elintarviketuotantoeldinten teurastuksen
varoaikoihin. Varoaika on vahimmaisaika, jonka on kuluttava ennen kuin laakkeelld hoidettu elain
voidaan teurastaa ja sen liha tai muut siitd saatavat tuotteet voidaan kayttda ihmisravinnoksi.

Suosituksissa kasiteltiin huolenaiheita siita, etta joidenkin prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltavien
injektoitavien eldinladkkeiden annostus ei valttamatta ole asianmukainen naiden eldinladkkeiden
tehokkaan kaytdén varmistamiseksi. Annostus saattaa myds edistaa mikrobilddkeresistenssin
kehittymista.

Prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltdvia injektoitavia eldinlaakkeita on myynnissd monissa Euroopan
unionin jasenvaltioissa, ja niitd on kdytetty laajalti vuosikymmenia naudoilla, hevosilla, lampailla,
vuohilla, sioilla, koirilla ja kissoilla erilaisten bentsyylipenisilliinille herkkien bakteerien aiheuttamien
infektioiden, kuten virtsateiden, hengitysteiden tai lisddntymiselinten tulehdusten, hoitoon.

Eldinladkekomitea katsoi, ettd on tarkeda antaa eldinladkareille tarvittavat vélineet, joiden avulla
prokaiinibentsyylipenisilliinia voidaan kayttdaa oikein ensisijaisena mikrobiladkkeena AMEG-suositusten,
ohjeiden ja kansallisten politiikkojen
mukaisesti(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg_infographic en.pdf).

Eldainlddkekomitean arvioi ndiden eldinladkkeiden kaytt6a ainoastaan annettuna lihaksensisadisen ja
ihonalaisen antoreitin kautta.

Tehokkaan kaytdn varmistamiseksi ehdotetuissa kayttdaiheissa ja mikrobiladkeresistenssin
kehittymisen riskin minimoimiseksi komitea totesi, etta joidenkin naiden eldinlddkkeiden annostusta
olisi suurennettava ja hoidon kestoa pidennettava. Nain ollen kyseisten ladkkeiden osalta kaikkien
kohdelajien teurastuksen varoaikoja on pidennettava kuluttajien turvallisuuden varmistamiseksi.
Eldinlddkekomitea katsoi, ettd maidon varoajat antavat jo riittdvan varmuuden kuluttajien
turvallisuudesta, eika niita tarvitse muuttaa.
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Elainlddkekomitea suositteli, etta naita eldainladkkeitd ei kdyteta tiettyjen patogeenien aiheuttamien
infektioiden hoitoon, koska tama ei ole nykyisen tieteellisen tiedon mukaista. Eldinladkekomitea katsoi,
ettd naiden eldinlddkkeiden tehokkaan kdytdn varmistamiseksi pakkausselosteeseen on hyddyllista
sisallyttda varoituksia prokaiinibentsyylipenisilliinin vaikutustavasta seka resistenssista tai
heikentyneestd herkkyydesta tiettyjen kohdepatogeenien osalta.

Lisdksi suositeltiin lisddmaan varoitus nadiden ladkkeiden antamisen jalkeen nuorilla porsailla
ilmenevista mahdollisista haittavaikutuksista.

Suositukset perustuvat eldinladkekomitean tekemaan arviointiin kaikista saatavilla olevista tiedoista,
jotka koskevat prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltavia injektoitavia eldainldakkeita. Arvioinnin
tavoitteena oli tutkia epaasianmukaiseen annokseen ja hoidon kestoon viittaavaa tunnistettua riskia
seka mikrobiladkeresistenssin kehittymisen suurentunutta riskia. Naihin tietoihin sisaltyi tieteellista
kirjallisuutta, tutkimuksia, joissa kasiteltiin farmakologiaa, kohde-eldinturvallisuutta ja jadmien
poistumista, seka kliinisia tutkimuksia ja sidosryhmien toimittamia tietoja.

Eldainlddkekomitean suositukset |dhetettiin Euroopan komissiolle, joka teki 11. joulukuuta 2023
lopullisen oikeudellisesti sitovan paatéksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa.

Tietoa eladinladkareille

e Euroopan laakevirasto on suositellut muutoksia joidenkin prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltavien
injektoitavien eldinlddkkeiden valmistetietoihin, jotta voidaan varmistaa, etta niiden kdyttéa
koskevat ohjeet (annostus ja hoidon kesto) ovat yhdenmukaisia koko EU:ssa ja samalla taata
niiden asianmukainen kaytto ensisijaisena mikrobildakkeena. Joidenkin naiden eldinlaakkeiden
osalta suositellaan teurastuksen varoaikojen pidentamista kuluttajien turvallisuuden takaamiseksi.

e Nykyinen tieteellinen tietdmys on osoittanut, ettd ndita elainlaakkeitd ei tule kayttaa tiettyjen
patogeenien aiheuttamien infektioiden hoitoon, ja kayttdaiheita on muutettu vastaavasti.

¢ Nuorilla porsailla on havaittu systeemisia toksisia vaikutuksia, jotka ovat ohimenevia mutta
saattavat johtaa kuolemaan erityisesti suuremmilla annoksilla. Tdaman mahdollisen
haittavaikutuksen esiintuomiseksi on lisatty varoitus.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Bentsyylipenisilliini on AMEG-luokkaan D kuuluva antibiootti, jota tulisi kdyttda ensisijaisena hoitona
aina kun mahdollista. Tahan lausuntopyyntédn kuuluvia prokaiinibentsyylipenisilliinid sisaltavia
injektoitavia eldinladkkeita on kaytetty vuosikymmenten ajan kohdelajeilla, eli naudoilla, hevosilla,
lampailla, vuohilla, sioilla, koirilla ja kissoilla, erilaisten bakteerien aiheuttamiin sairauksiin, jotka
vaikuttavat eri elinjarjestelmiin.

Prokaiinibentsyylipenisilliinia sisaltavia injektoitavia eldinladakkeitd on myynnissa useissa Euroopan
unionin jasenvaltioissa. Muiden antibioottien tavoin bentsyylipenisilliinia on kaytettava harkitusti ja
vain silloin, kun se on |adketieteellisesti tarpeen. Lisdksi on valtettdva tarpeetonta kayttda, lilan pitkia
hoitojaksoja ja aliannostusta.
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Lisatietoa menettelysta

Prokaiinibentsyylipenisilliinia sisdltavien injektoitavien eldinladakkeiden arviointi aloitettiin
16. helmikuuta 2022 Saksan pyynnosta asetuksen (EU) 2019/6 82 artiklan nojalla.

Arvioinnin suoritti eldinladakekomitea (CVMP), joka on eldinladkkeiden arvioinnista vastaava komitea ja
joka antoi joukon suosituksia. Eldinladkekomitean suositukset ldhetettiin Euroopan komissiolle, joka
antoi EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatoksen 11. joulukuuta 2023.
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