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Wydziat lekéw weterynaryjnych

Pytania i odpowiedzi dotyczace zawieszenia pozwolen na
dopuszczenie do obrotu weterynaryjnych produktow
leczniczych do wstrzykiwania zawierajqcych
paromomycyne do stosowania u swin

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/129)

W dniu 18 lipca 2019 r. Europejska Agencja Lekéw zalecita zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do
obrotu antybiotykdéw zawierajacych paromomycyne przeznaczonych do wstrzykiwania domiesniowego u
$win. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji stwierdzit, ze korzysci
ptynace z podawania tych lekdw nie przewyzszajg ryzyka, z powodu niewystarczajgcych danych na
poparcie ich stosowania u $win oraz mozliwosci wystapienia opornosci bakterii.

Czym jest paromomycyna?

Paromomycyna jest antybiotykiem aminoglikozydowym stosowanym w leczeniu szerokiego zakresu
zakazen bakteryjnych i podawanym swiniom w postaci wstrzykniecia domiesniowego.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekéw weterynaryjnych zawierajacych
paromomycyne?

W dniu 25 wrzesnia 2018 r. belgijski organ ds. lekdw zwrdcit sie do Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych skutecznosci
i zanikania pozostatosci (czasu potrzebnego do spadku stezenia leku w organizmie zwierzecia ponizej
maksymalnych limitdw pozostatosci (MRL)) paromomycyny.

Belgijski organ ds. lekdw zauwazyt, ze w catej UE istniaty rozne dopuszczone zastosowania,
harmonogramy dawek i okresy karencji. Okres karencji to minimalny czas, jaki musi uptyna¢, zanim
zwierze, ktére otrzymato dany lek mozna poddac¢ ubojowi, a mieso lub inne produkty pochodzenia
zwierzecego moga by¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Ktore dane ocenit CVMP?

CVMP dokonat przegladu dostepnych danych na temat skutecznosci i zanikania pozostatosci.
Obejmowaty one dane od firm i z opublikowanego pismiennictwa.
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Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny dostepnych obecnie danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CVMP
stwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania lekéw weterynaryjnych zawierajacych paromomycyne u
$win przez wstrzykniecie domiesniowe nie przewyzszaja ryzyka. Podstawg opinii Komitetu byt brak
odpowiednich danych na temat skutecznosci oraz zanikania pozostatosci. Komitet zauwazyt réwniez, ze
ewentualne stosowanie niewfasciwych dawek moze prowadzi¢ do opornosci bakterii.

W zwigzku z tym CVMP zalecit zawieszenie pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych weterynaryjnych
produktow leczniczych, dopdki nie bedg dostepne odpowiednie dane.
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