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Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kérdések és valaszok a tilozint tartalmazd, injekcid
formajaban alkalmazando allatgydgyaszati készitmények
esetében juhoknal alkalmazandd éleimezés-egészségigyi
varakozasi idore vonatkozodan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/130)

2019. junius 20-an az Eurdpai Gyodgyszerligynokség befejezte a tilozint tartalmazd, injekcid
formajaban alkalmazando allatgydgyaszati készitmények esetében juhoknal alkalmazandé élelmezés-
egészségligyi varakozasi idore vonatkozd vizsgalatat. 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.

Az Ugynékséghez tartozd allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) megallapitotta, hogy egyes
készitmények esetében modositani kell az egy helyre beadhaté maximalis befecskendezési térfogatot,
illetve maddositani kell a juhokbdl szarmazd husra, belsGségeire és tejre vonatkozd élelmezés-
egészségligyi varakozasi idétartamot. Az egyik ilyen gyogyszer, a Tilocen esetében a bizottsag
azonban arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nem all rendelkezésre elegend6 adat az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 meghatarozasahoz, ezért az juhoknal a tovabbiakban nem alkalmazhato.

Milyen tipusi gyodgyszer a tilozin?

A tilozin egy makrolid antibiotikum, amelyet az Un. Gram-pozitiv baktériumok altal elGidézett
fert6zések kezelésére alkalmaznak. A tilozint tartalmazo allatgydgyaszati készitményeket felnétt
szarvasmarha, borju, sertés, juh és kecske esetében, izomba adott injekcié formajaban alkalmazzak.
Ezen kivil borjaknal lassu intravénas injekcié formajaban is alkalmazzak.

Miért végezték el a tilozin tartalmu allatgyogyaszati készitmények
feliilvizsgalatat?

2018. szeptember 28-an a holland gydgyszerészeti hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az
Osszes rendelkezésre all6 adatot, és tegyen javaslatot a tilozinnal kezelt juhokbdl szarmazé tejre és
bels6ségekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k kapcsan.
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A holland hatésag ugy vélte, hogy az Eurdpai Unidban a juhokra vonatkozd élelmezés-egészségigyi
varakozasi id6k nem feltétlenlil tudjak szavatolni a fogyasztok biztonsagat. A hatésag megjegyezte,
hogy az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 EU-szerte eltér: a juhokbodl szarmazd hus és
bels6ségek esetén 8-42 nap, juhokbdl szarmazd tej esetén pedig 4-7 nap kozott valtozik.

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette az 6sszes rendelkezésre allé maradékanyagok kitiriilésével (az az idGtartam, mig a
készitmény a maradékanyag-hatarérték (MRL) alad csokken az allat szervezetében) kapcsolatos adatot.
Ide tartoztak a vallalatok altal benyujtott és a publikalt szakirodalombdl szarmazoé adatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon belil lefolytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az 50 készitmény koziul 49 esetében - ezek azok,
amelyek segédanyagként benzil-alkoholt és propilénglikolt tartalmaznak — a kezelt juhokbdl szarmazé
hus és bels6ség vonatkozasaban az élelmezés-egészségigyi varakozasi id6t 42 napra, a kezelt
juhokbdl szarmazé tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idot pedig 108 orara kell
modositani a fogyasztdk biztonsaganak szavatoldsa érdekében. A bizottsag ara a kovetkeztetésre
jutott, hogy az injekciot két kiilonbdzd helyen kell beadni (maximalisan 2,5 ml injekciotérfogat beadasi
helyenként). A CVMP az ilyen allatgydgyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének
modositasat javasolta.

Egy készitmény, a segédanyagként polietilén-glikol 400-at tartalmazd Tilocen esetében nem alltak
rendelkezésre olyan adatok, amelyekbdl meg lehetett volna allapitani a juhokra vonatkozé megfeleld
élelmezés-egészségligyi varakozasi idét. A CVMP ezért arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a Tilocen
nevl allatgydgyaszati készitmény el6ny-kockazat profilja nem kedvezé a juhok esetében, és a
forgalombahozatali engedély modositasat javasolja a juhoknal vald alkalmazasra vald hivatkozasok
torlése céljabdl.

A kisérGiratokban eszkozolt 6sszes modositas a CVMP véleményének III. mellékletében kerl
részletezésre az ,All documents” ful alatt.

Az Eurdpai Bizottsdg 2019. szeptember 20-an hozott hatarozatot.
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