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Jauni ieteikumi par injicéjamam veterinarajam zalém, kas
satur prokaina benzilpenicilinu

2023. gada 7. septembri EMA Veterinaro zalu komiteja (CVMP) pabeidza parskatiSanas procediru,
secinot, ka prokaina benzilpenicilinu saturoSo veterinaro zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to
radito risku, ja zalu informacija tiek veiktas dazas izmainas. Konkréti izmainas indikacijas, dozéSanas
reZima (devas atrums un arstésanas ilgums), bridinajumi par So veterinaro zalu efektivu lietoSanu, ka
ari galas un subproduktu ierobezojumu periodi produktivajam sugam. Ierobezojumu periods ir
minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar zalém arstétu dzivnieku var nokaut, lai ta galu vai citus no
dzivniekiem iegltus produktus varétu lietot cilvéku uztura.

Ieteikumos tika paustas baZas par to, ka dazu injicEjamu prokaina benzilpenicilinu saturosu veterinaro
zalu dozésanas rezims varétu nebdt piemérots, lai nodrosinatu So veterinaro zalu efektivu lietosanu,
kas ari varétu veicinat mikrobu rezistences attistibu.

Injicejamas veterinaras zales, kas satur prokainu benzilpenicilinu, tiek izplatitas daudzas Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstis un gadu desmitiem ir plasi lietotas liellopiem, zirgiem, aitam, kazam,
ctkam, suniem un kakiem, lai arstétu dazadas infekcijas, ko izraisa pret benzilpenicilinu uznémigas
baktérijas, kas ietekmé&, pieméram, urincelu, elposanas vai reproduktivo sistému.

CVMP uzskatija, ka ir svarigi nodrosinat praktizéjosajiem veterinararstiem nepiecieSamos rikus, lai
pareizi lietotu prokaina benzilpenicilinu ka pirmas izvéles pretmikrobu lidzekli saskana ar AMEG
ieteikumiem, vadlinijam un valstu politikas nostadném.

CVMP parskatisana attiecas tikai uz So veterinaro zalu lietoSanu, ja tas lietoja tikai intramuskulari un
zemadas ievadisanas cela.

Lai nodrosinatu efektivu lietosanu ierosinato indikaciju gadijuma, vienlaikus samazinot mikrobu
rezistences attistibas risku, Komiteja secinaja, ka dazu attiecigo veterinaro zalu devas lielums un
arstésanas ilgums ir japalielina. Lidz ar to attieciba uz Sim zalém ir japalielina galas un subproduktu
ierobezojumu periods visam mérka sugam, lai garantétu patérétaju drosibu. Veterinaro zaJu komiteja
uzskatija, ka zalu izdalisanas periodi pienam jau nodrosSina pietiekamu parliecibu par patérétaju
drosibu un nav jagroza.

CVMP ieteica nelietot Sis veterinaras zales noteiktu patogénu izraisitu infekciju arstésanai, jo tas
neatbilst pasreiz&jai zinatniskajai informacijai. CVMP uzskatija, ka ir lietderigi lietoSanas pamaciba
ieklaut bridinajumus par prokaina benzilpenicilina darbibas veidu, ka ari noradit rezistenci vai
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samazinatu jutibu pret konkrétiem mérka patogéniem, lai nodrosinatu So veterinaro zalu efektivu
lietosanu.

Tika ari ieteikts pievienot bridinajumu par iespéjamam blakusparadibam péc So zalu ievadisanas
jauniem sivéniem.

Ieteikumi izstradati péc tam, kad CVMP parskatija visus pieejamos datus par injicEjamam
veterinarajam zalém, kas satur prokaina benzilpenicilinu, lai novertétu identificeto risku, kas norada uz
neatbilstodu devu un arsté&$anas ilgumu, ka ari palielinatu mikrobu rezistences attistibas risku. Sie dati
ietvéra zinatnisko literatlru, pétijumus par farmakologiju, mérka dzivnieku drosibu un atlieku
izdalisanos, kliniskos pétijumus, ka ari ieintereséto personu sniegtos datus.

CVMP ieteikumi tika nosutiti Eiropas Komisijai, kas 2023. gada 11. decembri izdeva visas ES
dalibvalstis piemérojamu galigo juridiski saistoSo Ieémumu.

Informacija veterinararstiem

e EMA ieteica veikt izmainas dazu injicEjamu veterinaro zalu, kas satur prokaina benzilpenicilinu, zaju
informacija, lai nodrosinatu, ka ieteikumi par to ievadiSsanu (devas biezums un arstéSanas ilgums)
ir konsekventi visa ES, vienlaikus garantéjot to pareizu lietoSanu ka pirmas izvéles antibakterialo
lidzekli. Ieteicama galas un subproduktu izdaliSsanas perioda pagarindsana dazam no Sim
veterinarajam zalém nodrosina patérétaju drosibu.

e Pasreizéja zinatniska informacija liecina, ka Sis veterinaras zales nedrikst lietot noteiktu patogénu
izraisTtu infekciju arstésanai, un indikacijas ir attiecigi grozitas.

e Jauniem sivéniem ir novérota sistémiska toksiska iedarbiba, kas ir parejosa, bet var bit potenciali
letala, Tpasi lietojot lielakas devas, un ir pievienots bridindjums, lai uzsvértu So iesp&jamo
blakusparadibu.

Papildinformacija par zalém

Benzilpenicilins ir AMEG D kategorijas antibiotika, kas péc iespéjas, jalieto ka pirmas linijas arstésanas
lidzeklis. InjicEjamas veterinaras zales, kas satur prokaina benzilpenicilinu, uz ko attiecas Sis
ieteikums, jau gadu desmitiem tiek izmantotas pret dazadam bakteériju izraisitam slimibam, kas skar
dazadas organu sistémas mérka sugu liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, ctikam, suniem un kakiem.

Injicéjamas veterinaras zales, kas satur prokaina benzilpenicilinu, tiek tirgotas daudzas Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstis, un, tapat ka jebkuras citas antibiotikas, benzilpenicilins jalieto piesardzigi
un tikai tad, ja tas ir mediciniski nepiecieSams. Turklat jaizvairas no nevajadzigas lietosanas, parak
ilgiem arstésanas periodiem un nepietiekamam devam.

Vairak par procediru

Prokaina benzilpenicilinu saturosu injicéjamu veterinaro zalu parskatisana tika sakta 2022. gada
16. februari péc Vacijas pieprasijuma saskana ar Regulas (ES) 2019/6 82. pantu.

Parskatisanu veica Veterinaro zalu komiteja (CVMP), kas ir atbildiga par veterinaro zalu novértésanu
un kas sagatavoja ieteikumu kopumu. CVMP ieteikumi tika nosutiti Eiropas Komisijai, kura 2023. gada
11. decembri izdeva visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu IEmumu.
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