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A benzilpenicillin-prokaint tartalmazd, injektalhaté
allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd Uj ajanlasok

2023. szeptember 7-én az EMA allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozd bizottsaga (CVMP)
felllvizsgalatot végzett, amely soran azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a benzilpenicillin-prokaint
tartalmazo allatgydgyaszati készitmények elényei tovabbra is meghaladjdk a kockazatokat,
amennyiben a kisérdirataikban bizonyos valtoztatasokat eszk6zolnek, klilonosen a javallatok, az
adagolasi rend (adagolasi sebesség és a kezelés idGtartama), az allatgyogyaszati készitmények
hatékony alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetések, valamint a husra és belséségekre vonatkozd
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok mddositasa élelmiszertermeld allatfajok vonatkozasaban. Az
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utén, hogy az allatot levédghassak, és hlsat vagy az egyéb allati eredet(i készitményeket
emberi fogyasztasra felhasznalhassak.

Az ajanlasok azon aggalyokra adtak valaszt, melyek szerint egyes benzilpenicillin-prokaint tartalmazo,
injektalhato allatgydgyaszati készitmények adagolasi rendje nem feltétleniil megfelelé ezen
allatgyogyaszati készitmények hatékony alkalmazasanak biztositdsara, ami szintén hozzajarulhat az
antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsahoz.

A benzilpenicillin-prokaint tartalmazd, injektalhaté allatgydgyaszati készitményeket szamos eurdpai
unios (EU) tagallamban forgalmazzak, és évtizedek ota széles kérben alkalmazzak szarvasmarhaknal,
lovaknal, juhoknal, kecskéknél, sertéseknél, kutyaknal és macskaknal a benzilpenicillinre érzékeny
baktériumok altal okozott, példaul a hugyuti, 1égz6- vagy reproduktiv rendszert érint6é kulénféle
fert6zések kezelésére.

A CVMP fontosnak tartotta, hogy a gyakorld allatorvosok szamara biztositsdk a szlikséges
informacidkat a benzilpenicillin-prokain elsé vonalbeli antimikrobidlis szerként térténé helyes
alkalmazasahoz, az AMEG ajanlasaival, iranymutatasaival és a nemzeti iranyelvekkel 6sszhangban
(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg infographic en.pdf).

A CVMP felllvizsgdlata ezen allatgydgyaszati készitmények kizardlag intramuszkularis és szubkutan
alkalmazasara korlatozodott..

A javasolt javallatok tekintetében a hatékony alkalmazas biztositdsa, valamint az antimikrobidlis
rezisztencia kialakulasa kockazatanak minimalizalasa érdekében a bizottsag arra a kOvetkeztetésre
jutott, hogy egyes érintett allatgydgyaszati készitmények esetében novelni kell az adagolasi
sebességet és a kezelés id6tartamat. Kovetkezésképpen a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa
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érdekében ezen gydgyszerek esetében a hus és bels0ség fogyasztasara vonatkozé élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6t valamennyi célallatfajra meg kell hosszabbitani. A CVMP ugy vélte, hogy
a tejre vonatkozé élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k mar megfeleléen garantaljak a fogyasztdk
biztonsagat, és nem sziikséges maddositani Oket.

A CVMP azt javasolta, hogy ezeket az allatgydgyaszati készitményeket ne alkalmazzak bizonyos
kérokozdk altal okozott fert6zések kezelésére, mivel azok nincsenek 6sszhangban a jelenlegi
tudomanyos ismeretekkel. A CVMP el6nyosnek itélte meg, hogy a benzilpenicillin-prokain hatasmodjara
vonatkozo figyelmeztetéseket a hasznalati utasitasban is feltiintessék, valamint hogy jelezzék a
bizonyos célkérokozdk esetében fennalld rezisztencidt vagy csokkent érzékenységet ezen
allatgydgyaszati készitmények hatékony alkalmazasanak biztositasa érdekében.

A bizottsag azt is javasolta, hogy e gyogyszerek fiatal malacoknal torténd alkalmazasat kovetden
esetlegesen fellépé mellékhatasokra vonatkozo figyelmeztetéssel egészitsék ki a kisérGiratokat.

Az ajanlasok a benzilpenicillin-prokaint tartalmazo, injektalhaté allatgydgyaszati készitményekre
vonatkozoan rendelkezésre allé 6sszes adat CVMP altali feltlvizsgalatat kovetik a nem megfelel6
adagolast és kezelési idétartamot jelzé azonositott kockazat, valamint az antimikrobialis rezisztencia
kialakulasa fokozott kockazatanak értékelése céljabol. Ezek az adatok feldlelik a tudomanyos
szakirodalmat, a farmakoldgiaval, a célallat-biztonsaggal és a maradékanyagok kiliriilésével foglalkozé
tanulmanyokat, a klinikai vizsgalatokat, valamint az érdekelt felek altal szolgaltatott adatokat is.

A CVMP ajanlasait elklldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. december 11-én végleges, jogilag
kotelez6 erejli hatarozatot adott ki, amely valamennyi uniés tagallamban alkalmazandé.

Informaciok az allatorvosok szamara

e Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség egyes, benzilpenicillin-prokaint tartalmazé, injektalhato
allatgydgyaszati készitmények kisérdiratainak modositasat javasolta annak biztositasa érdekében,
hogy az alkalmazasukra (adagolasi sebesség és a kezelés idGtartama) vonatkozé ajanlas
O0sszhangban legyen az EU egész terliletén, ugyanakkor garantalva azok elsGvonalbeli
antimikrobidlis szerként vald helyes alkalmazasat. Néhany ilyen allatgyogyaszati készitmény
esetében a hlsra és belsGségre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 javasolt
novelése biztositja a fogyasztok biztonsagat.

e A jelenlegi tudomanyos ismeretek azt mutattak, hogy ezeket az allatgyogyaszati készitményeket
nem szabad bizonyos kérokozdk altal okozott fert6zések kezelésére alkalmazni, és a javallatokat
ennek megfeleléen modositottak.

o Fiatal malacoknal szisztémas toxikus hatasokat figyeltek meg, amelyek atmenetiek, de
potencialisan végzetesek lehetnek, kiilonésen nagyobb dozisok esetén, és egy figyelmeztetést
illesztettek be a dokumentacidba, hogy felhivjak a figyelmet erre a lehetséges mellékhatasra.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

A benzilpenicillin egy, az AMEG D kategoériaba tartozd antibiotikum, amelyet lehet6ség szerint
elsévonalbeli kezelésként kell alkalmazni. A jelen beterjesztés hatalya ala tartozd, benzilpenicillin-
prokaint tartalmazo, injektalhaté allatgyogyaszati készitményeket évtizedek o6ta alkalmazzak
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baktériumok altal okozott klilonb6z6 betegségek ellen, amelyek a szarvasmarha, 19, juh, kecske,
sertés, kutya és macska célallatfajoknal kilonféle szervrendszereket érintenek.

A benzilpenicillin-prokaint tartalmazd, injektalhaté allatgydgyaszati készitményeket az Eurdpai Unid
(EU) szamos tagallamaban forgalmazzak, és mas antibiotikumokhoz hasonléan a benzilpenicillint is
koriltekintéen kell alkalmazni, kizardlag orvosilag indokolt esetben. Tovabba keriilni kell minden
szlikségtelen alkalmazast, a tulsagosan hossz( kezelési id6szakokat és az aluladagolast is.

Tovabbi informacié az eljarasrol

A benzilpenicillin-prokaint tartalmazd, injektalhaté allatgydgyaszati készitmények fellilvizsgalatat
Németorszag kérésére 2022. februar 16-an inditottak el az (EU) 2019/6 rendelet 82. cikke alapjan.

A felllvizsgalatot az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP), az allatgydgyaszati
készitmények értékeléséért felel6s bizottsag végezte, amely egy sor ajanlast adott ki. A CVMP
ajanlasait megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2023. december 11-én az Eurdpai Unid egész
tertletére érvényes, jogilag kotelezé erejl hatarozatot adott ki.
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