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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a tilozin bazist tartalmazo, injekcid
formajaban alkalmazandd allatgydgyaszati készitmények
esetében sertéseknél alkalmazandd élelmezés-
egészseéqglgyi varakozasi ido felllvizsgalatara
vonatkozoan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/131)

2019. december 5-én az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (a tovabbiakban: az Ugyn6kség) elvégezte a
tilozin bazist tartalmazo, injekcié formajaban alkalmazandd allatgyogyaszati készitmények esetében
sertéseknél alkalmazandé élelmezés-egészségligyi varakozasiidGre vonatkozo vizsgalatat. Az
élelmezés-egészségligyi varakozasiid6 azt az idészakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény
alkalmazasa utan, hogy az allatot levaghassak, és hlsat vagy az egyéb allati eredetl készitményeket
emberifogyasztasra felhasznalhassak.

Az Ugynékséghez tartozé allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy ezeknek a gydgyszereknek az elényei tovabbra is meghaladjak a kockdzatokat, de az
alkalmazasi helyenkénti maximalis befecskendezési mennyiséget és az élelmezés-egészséglgyi
varakozasiidot a sertések esetében modositani kell.

Mi az a tilozin bazis?

A tilozin bazis egy makrolid antibiotikum, amelyet foként bizonyos tipus baktériumok és mikoplazmak
altal okozott fert6zések kezelésére alkalmaznak. A tilozin bazist tartalmazé allatgydgyaszati
készitmények sertéseknél izomba térténd injektalassal alkalmazhatok.

Miért vizsgaltak feliil a tilozin bazist tartalmazé allatgyogyaszati
készitményeket?

2019. januar 16-an a francia allatgyogyaszati gydgyszerészeti hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy
vizsgalja meg az dsszes rendelkezésre all6 adatot, és tegyen javaslatot a tilozin bazist tartalmazé
allatgydgyaszati készitményekkel kezelt sertésekbdl szarmazd husra és belsségekre vonatkozd
élelmezés-egészségligyi varakozasiid6k kapcsan.

A francia hatdsag ugy vélte, hogy az Eurdpai Unidban a sertésekre vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasiidék nem feltétlenil tudjak szavatolni a fogyasztok biztonsagat. A hatésag megjegyezte,
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hogy az élelmezés-egészségligyi varakozasiidd EU-szerte eltér: a sertésekbdl szarmazo hus és
belsGségek esetén 5-46 nap kozott valtozik.

Kovetkezésképpen a francia hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy végezze el a tilozin bazist tartalmazé
allatgyogyaszati készitmények el6ny-kockazat profiljdnak teljes korl értékelését, és adjon véleményt
arrol, hogy a fent emlitett készitmények forgalomba hozatali engedélyeit az EU-ban fenn kell-e tartani,
moddositani kell-e, fel kell-e fliggeszteni vagy vissza kell-e vonni.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette sertések esetében a tilozin maradékanyagok kilrtilésével kapcsolatosan
rendelkezésre all6é 6sszes adatot (ez az az id6tartam, amely alatt a készitmény a maradékanyag-
hatarérték (MRL) ala csokken az allat szervezetében). Ide tartoztak a vallalatok altal benydjtott, a

nemzeti szakhatdsagoktdl szarmazo és a publikalt szakirodalomban megtalalhaté adatok.
Milyen kovetkeztetéseket vontle a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon bellil lefolytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a 132 készitmény kozll 131 esetében, amelyek
ml-enkéntlegfeliebb 200 mg tilozin bazist tartalmaznak, a kezelt sertésekb6l szarmazo hus és
bels6ség vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasiidét 16 napra kell médositani, 5 ml-
ben maximalt injektalhatod térfogat mellett.

Egyetlen készitmény, a Tylobel 25% esetében, amely 250 mg tilozin bazist tartalmaz ml-enként, a
CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kezelt sertésekbdl szarmazo hus és belsGség
vonatkozasaban az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6t 18 napra kell médositani, 4 ml-ben
maximalt injektalhato térfogat mellett.

A CVMP azilyen allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyének médositasat
javasolta.

A kisérdiratokban eszk6zolt 6sszes mddositas a CVMP véleményének I11. mellékletében kertl
részletezésre az , Alldocuments” cim alatt.

Az Eurdpai Bizottsag 2020. aprilis 17-én hozott hatarozatot.

Kérdések és valaszok a tilozin bazist tartalmazoé, injekcié formajaban alkalmazando

allatgydgydszati készitmények esetében sertéseknél alkalmazando éleimezés-

egészségligyi varakozasi id6 felllvizsgalatara vonatkozdan
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