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Naujos rekomendacijos dél svirksc¢iamujy veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino
druskos

2023 m. rugséjo 7 d. EMA veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) uzbaiges perzilirg padaré iSvada, kad
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, nauda tebéra didesné uz jy
keliama rizika, taciau turi bati padaryti tam tikri vaisto informaciniy dokumenty pakeitimai, visy pirma
indikacijy, dozavimo rezimo (dozés dydzio ir gydymo trukmeés), jspé&jimy dél veiksmingo Siy
veterinariniy vaisty naudojimo ir skerdienai ir subproduktams taikytinos isSlaukos pakeitimai. ISlauka -
tai minimalus laikotarpis, kuris turi praeiti, kol vaistu gydytas gyvinas gali biti skerdziamas, o jo mésa
ar kiti gyvininiai produktai vartojami Zzmoniy maistui.

Rekomendacijose atsizvelgta j susirlipinimg dél to, kad kai kuriy Svirks¢iamuyjy veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, dozavimo rezimas gali biti netinkamas
veiksmingam Siy veterinariniy vaisty naudojimui uztikrinti, o tai taip pat galéty paskatinti atsparumo
antimikrobinéms medZziagoms atsiradima.

Svirké¢iamaisiais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos,
prekiaujama daugelyje Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy ir jie jau deSimtmecius placiai naudojami
galvijams, arkliams, avims, ozkoms, kiauléms, Sunims ir katéms jvairioms, pvz., Slapimo organy,
kvépavimo organy ar reprodukcinés sistemos, infekcijoms, kurias sukelia benzilpenicilinui jautrios
bakterijos, gydyti.

CVMP laikesi nuomones, kad svarbu praktikuojantiems veterinarijos gydytojams suteikti reikiamas
priemones, kad benzilpenicilino prokaino druska baty tinkamai naudojama kaip pirmaeilé antimikrobine
medziaga, laikantis AMEG rekomendacijy, gairiy ir nacionalinés politikos
(bttps://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg infographic en.pdf).

CVMP perzitréjo tik | raumenis ir po oda Svirks¢iamy veterinariniy vaisty naudojimo duomenis.

Siekdamas uztikrinti veiksminga pagal sitilomas indikacijas vartojamo vaisto naudojima ir kartu kuo
labiau sumazinti atsparumo antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizika, komitetas priéjo prie
iSvados, kad kai kuriy Siy veterinariniy vaisty dozés dydj ir gydymo trukme reikia padidinti. Todél,
siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, Siy vaisty visy paskirties gyviny risiy skerdienai ir
subproduktams reikia nustatyti ilgesne iSlaukg. CVMP nusprendé, kad pienui nustatyta iSlauka jau
pakankamai uztikrinamas vartotojy saugumas, todél jos keisti nereikia.
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CVMP rekomendavo Siy veterinariniy vaisty nenaudoti tam tikry patogeny sukeliamoms infekcijoms
gydyti, nes jie neatitinka dabartiniy mokslo Ziniy. CVMP laikési nuomonés, kad | pakuotés lapelj reikia
jtraukti jspejimus dél benzilpenicilino prokaino druskos veikimo budo ir nurodyti atsparuma arba
sumazeéjusj jautruma konkretiems tiksliniams patogenams, kad bty uztikrintas veiksmingas Siy
veterinariniy vaisty naudojimas.

Taip pat rekomenduota pridéti jspé&jima dél galimo Salutinio poveikio Siy vaisty skyrus jauniems
parseliams.

Rekomendacijos parengtos po to, kai CVMP perzitiréjo visus turimus duomenis apie SvirkS¢iamuosius
veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos siekdamas jvertinti
nustatytq rizika, rodancia, kad taikomas netinkamas dozavimas ir gydymo trukmé, ir kad atsparumo
antimikrobinéms medziagoms atsiradimo rizika yra padidéjusi. Tai buvo duomenys iS mokslinés
literatliros, farmakologijos, paskirties gyviiny saugumo ir liekany mazéjimo tyrimy ir klinikiniy tyrimy
bei suinteresuotyjy Saliy pateikti duomenys.

CVMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2023 m. gruodzio 11 d. priémé visose ES
valstybése narése taikoma galutinj teisiskai privalomg sprendima.

Informacija veterinarijos gydytojams

e EMA rekomendavo pakeisti kai kuriy svirks¢iamuyjy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
benzilpenicilino prokaino druskos, informacinius dokumentus, siekiant uztikrinti, kad patarimai dél
ju naudojimo (dozés ir gydymo trukmeés) bity nuoseklis visoje ES, kartu uztikrinant tinkama jy
naudojimg kaip pirmojo pasirinkimo antimikrobine medziaga. Rekomenduojama ilgesné kai kuriy,
Siy veterinariniy vaisty mésos ir subprodukty islauka uztikrina vartotojy sauguma.

e Dabartinémis mokslo zZiniomis, Siy veterinariniy vaisty negalima naudoti tam tikry patogeny
sukeltoms infekcijoms gydyti, todél indikacijos buvo atitinkamai pakeistos.

e Nustatytas sisteminis toksinis poveikis jauniems parseliams, kuris nors ir yra trumpalaikis, bet gali
bati mirtinas, ypac naudojant didesnes vaisto dozes, todél jtrauktas atitinkamas jspéjimas siekiant
atkreipti démes;j | $j galima Salutinj poveikj.

Daugiau informacijos apie vaistg

Benzilpenicilinas yra antibiotikas, priskiriamas D kategorijai pagal AMEG klasifikacija, kuris, kai tik
galima, turi biti naudojamas kaip pirmos eilés vaistas. Perzilréti SvirkSCiamieji veterinariniai vaistai,
kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, jau deSimtmecius naudojami jvairioms bakterijy
sukeltoms jvairiy organy sistemy ligoms gydyti tikslinéms rGsims - galvijams, arkliams, avims,
ozkoms, kiauléms, Sunims ir katéms.

Svirké¢iamieji veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, parduodami
daugelyje Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, ir benzilpenicilinas, kaip ir bet kuris kitas
antibiotikas, turéty bati naudojamas apdairiai ir tik tada, kai bdtina dél medicininiy priezasciy. Be to,
reikia vengti jj naudoti be reikalo, pernelyg ilgai ir skiriant nepakankamag doze.
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Daugiau informacijos apie procediirg

évirkééiamqjq veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra benzilpenicilino prokaino druskos, perziiira
pradéta 2022 m. vasario 16 d. Vokietijos praSymu, vadovaujantis Reglamento (ES) 2019/6
82 straipsniu.

Perzilirg atliko uz veterinariniy vaisty vertinima atsakingas Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP), kuris
pateiké keletg rekomendacijy. CVMP rekomendacijos buvo nusiystos Europos Komisijai, kuri 2023 m.
gruodzio 11 d. priémé visoje ES teisiSkai privaloma sprendima.
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