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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a sertéseknél injekcidés formaban
alkalmazott, paromomicin tartalmu allatgydgyaszati
készitmények forgalombahozatali engedélyének
felflggesztésére vonatkozoan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/129)

2019. julius 18-an az Eurdpai Gyogyszerligynokség a sertéseknél izomba beadott injekcié formajaban
alkalmazott, paromomicin antibiotikum tartalmu allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali
engedélyének felfliggesztését javasolta. Az Ugyndkséghez tartozd allatgydgydszati készitmények
bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy ezen készitmények elényei a sertéseknél térténé
alkalmazasukra vonatkozé megfelel6 adatok hianyaban, valamint az esetlegesen kialakuld bakterialis
rezisztancia miatt nem haladjak meg a kockazatokat.

Mi az a paromomicin?

A paromomicin egy aminoglikozid tipusu antibiotikum, amely bakteridlis fert6zések széles
spektrumanak kezelésére szolgal, és izomba adott injekcidé formajaban alkalmazzék sertéseknél.

Miért végezték el a paromomicin tartalmua allatgyégyaszati készitmények
fellilvizsgalatat?

2018. szeptember 25-én a belga gydgyszerészeti hatésag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja felll a
paromomicin hatasossagaval és a maradékanyagok kitrtlésével (az az id6tartam, mig a készitmény
koncentracidja a maradékanyag-hatarérték (MRL) ala csokken az allat szervezetében) kapcsolatosan
rendelkezésre allé 6sszes adatot.

A belga hatdsag megjegyezte, hogy Unid-szerte eltérnek a jovahagyott alkalmazasok, az alkalmazott
ddzisok és az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6. Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az
id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak,
és husat vagy az egyéb allati eredetl készitményeket emberi fogyasztasra felhasznalhatjak.
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Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette a hatdsossagra és a maradékanyag-kilrilésre vonatkozéan rendelkezésre allé
adatokat. Ide tartoztak a vallalatok altal benyujtott és a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok és a bizottsagon belil folytatott tudomanyos vita alapjan a CVMP
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a sertéseknél izomba beadott injekcié formajaban alkalmazott,
paromomicin antibiotikum tartalmu allatgydgyaszati készitmények el6nyei nem haladjak meg a
kockazatokat. A bizottsag véleményét a készitmények hatasossagara vonatkozo adatok hianyara és a
maradékanyag kilrilésével kapcsolatos adatokra alapozta. A bizottsag azt is megallapitotta, hogy a
nem megfeleld ddzisok bakteridlis rezisztancidhoz vezethetnek.

A CVMP ezért ezen allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének felfiiggesztését
javasolja, mig a megfelelé adatok nem allnak rendelkezésre.

Az Eurdpai Bizottsédg 2019. oktober 11-én hatarozatot adott ki.
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