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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 35. cikk! szerinti beterjesztést kovetd vélemény a
rendszeresen alkalmazott (parenteralis és oralis). 3. és 4.
generacios cefalosporinokat tartalmazé minden olyan
allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatban, amelyek
élelmiszer eldallitasara szolgald allatfajok kezelésére
alkalmasak

Nemzetkdzi szabadnevek (INN): ceftiofur és cefgkinom

Hattérinformaciok

2011. marcius 17-én az Eurdpai Bizottsag a 2001/82/EK irédnyelv 35. cikke szerinti beterjesztés
benyujtasara szdlitotta fel az Ugyndkséget minden olyan, rendszeresen alkalmazott (parenterdlis és
ordlis), 3. és 4. generacids cefalosporinokat tartalmazo allatgydgyaszati készitménnyel kapcsolatban,
amelyek élelmiszer elballitasara szolgdld allatfajok kezelésére alkalmasak. A CVMP-t arra kérték fel,
hogy véleményezze az ezen antimikrobas szerek korlltekinté alkalmazasara vonatkozod tanacsok
szerepeltetését, az Eurdpai Unidban az élelmiszer el6allitasara szolgald allatoknal alkalmazott 3. és 4.
generacios cefalosporinokkal kapcsolatos felllvizsgalt vitadokumentumban foglaltaknak megfeleléen: a
rezisztencia kialakuldsa és az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas tekintetében
(EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1)? , valamint hogy foglalkozzék a baromfinal eléforduld

1 A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke

2 Fellilvizsgalt vitadokumentum az Eurépai Unidban az élelmiszer el8allitasara szolgalé allatokban alkalmazott 3. és 4.
generacios cefalosporinok hasznalatarél: rezisztencia kialakulasa és az emberi és allati egészségre gyakorolt hatas
(EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1) -

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004307.pdf
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esetleges helytelen hasznalattal jard kockazattal és azzal, hogy sziikség van-e specialis |épések
megtételére, kilonos tekintettel a figyelmezteté mondatok feltlintetésére a kisérdiratokban.

A beterjesztési eljaras 2011. aprilis 6-an kezdddott. A Bizottsag eléaddoként Dr. Karolina Térneke-t,
tarsel6adoként pedig Dr. Claire Chauvin-t jeldlte ki. A kérelmezdk/a forgalomba hozatali engedélyek
jogosultja 2011. augusztus 22-én nyujtottak be az irdsos indoklasokat.

A rendelkezésre allé adatok el6adok altali értékelése alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy ezen készitmények altaldnos elény-kockazat ardnya tovabbra is pozitiv, a kisér6iratok ajanlott
modositasa esetén, valamint, hogy az élelmiszer el6allitasara szolgalo allatfajok kezelésére alkalmas,
rendszeresen alkalmazott (parenteralis és oralis), 3. és 4. generacids cefalosporinokat tartalmazoé
valamennyi allatgydgyaszati készitmény forgalomba hozatali engedélyének feltételeit mddositani kell.
A Bizottsag 2011. oktdéber 13-an pozitiv véleményt fogadott el.

Az érintett készitmények felsoroldsat az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kdvetkeztetések a

II. mellékletben olvashatodk, a III. mellékletben taldlhaté mddositott alkalmazasi elGirassal és
haszndlati utasitassal.

A végleges vélemény alapjan az Eurdpai Bizottsag 2012. januar 13-an hozott hatarozatot.
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