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Nowe zalecenia dotyczace lekow weterynaryjnych do
wstrzykiwan zawierajgcych benzylopenicyline prokainowg

W dniu 7 wrzesnia 2023 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych
(CVMP) zakonczyt przeglad, stwierdzajac, ze korzysci ze stosowania lekdw weterynaryjnych
zawierajacych benzylopenicyline prokainowg nadal przewyzszajq ryzyko, pod warunkiem wprowadzenia
pewnych zmian w drukach informacyjnych. W szczegdlnosci zmiany dotyczace wskazan, schematu
dawkowania (wysoko$¢ dawki i czasu trwania leczenia), ostrzezen dotyczacych skutecznego stosowania
tych lekéw weterynaryjnych oraz okreséw karencji na mieso i podroby u gatunkéw zwierzat, od ktérych
lub z ktérych pozyskuje sie zywnosc. Okres karencji to minimalny czas, jaki musi uptynaé, zanim
zwierze, ktére otrzymato dany lek, mozna poddac ubojowi, a mieso lub inne produkty pochodzenia
zwierzecego moga by¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

W zaleceniach odniesiono sie do obaw, ze schemat dawkowania niektérych lekdw weterynaryjnych do
wstrzykiwan zawierajacych benzylopenicyline prokainowa moze nie by¢ odpowiedni do zapewnienia
skutecznego stosowania tych lekow weterynaryjnych, co mogtoby réowniez przyczyni¢ sie do rozwoju
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Weterynaryjne produkty lecznicze do wstrzykiwan zawierajace benzylopenicyline prokainowg sg
wprowadzane do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE) i sg szeroko
stosowane od wielu lat u bydta, koni, owiec, kéz, $win, psow i kotdw w leczeniu réznych zakazen np.
uktadu moczowego, oddechowego lub rozrodczego wywotywanych przez bakterie wrazliwe na
benzylopenicyline.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych uznat, ze nalezy zapewni¢ praktykujacym
lekarzom weterynarii niezbedne narzedzia do prawidtowego stosowania benzylopenicyliny prokainowej
jako $rodka przeciwdrobnoustrojowego pierwszego rzutu, zgodnie z zaleceniami AMEG, wytycznymi i
polityka krajowa

(bttps://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg infographic en.pdf).

Przeglad CVMP ograniczat sie do stosowania tych weterynaryjnych produktow leczniczych podawanych
wytgcznie droga domiesniowa i podskdrna.

Aby zapewni¢ skuteczne stosowanie w proponowanych wskazaniach przy jednoczesnym

zminimalizowaniu ryzyka rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe, Komitet stwierdzit, ze
nalezy zwiekszy¢ dawki i czas trwania leczenia w przypadku niektdérych z tych lekéw weterynaryjnych.
W zwigzku z tym w przypadku tych lekdéw okresy karencji na mieso i podroby u wszystkich gatunkow
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docelowych powinny zosta¢ wydituzone, aby zapewnic¢ bezpieczenstwo konsumentéw. Komitet ds.
Weterynaryjnych Produktow Leczniczych uznat, ze okresy karencji na mleko dajg juz wystarczajacq
gwarancje bezpieczenstwa konsumentéw i nie wymagajg zmiany.

CVMP zalecit, aby nie stosowac tych lekdw weterynaryjnych w leczeniu zakazen wywotanych przez
niektére patogeny, poniewaz nie sg one zgodne z aktualnym stanem wiedzy naukowej. CVMP uznat, ze
korzystne bedzie umieszczenie ostrzezen dotyczacych sposobu dziatania benzylopenicyliny prokainowej
w ulotce dotaczonej do opakowania, a takze wskazanie opornosci lub zmniejszonej wrazliwosci
okreslonych docelowych patogendéw w celu zapewnienia skutecznego stosowania tych lekow
weterynaryjnych.

Zalecono rowniez dodanie ostrzezenia o potencjalnych dziataniach niepozgadanych po podaniu tych
lekdw u miodych prosiat.

Zalecenia te sg nastepstwem dokonanego przez CVMP przegladu wszystkich dostepnych danych
dotyczacych weterynaryjnych produktéw leczniczych do wstrzykiwan zawierajacych benzylopenicyline
prokainowa w celu oceny zidentyfikowanego ryzyka wskazujgacego na nieodpowiednie dawkowanie i
czas trwania leczenia oraz zwiekszone ryzyko rozwoju opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.
Dane te obejmowaty literature naukowg, badania dotyczace farmakologii, bezpieczenstwa zwierzat
docelowych i zmniejszania pozostatosci, badania kliniczne, jak rowniez dane przedstawione przez
zainteresowane strony.

Zalecenia CVMP przestano do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 11 grudnia 2023 r. wydata ostateczna,
prawnie wigzaca decyzje majacq zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Informacje dla lekarzy weterynarii

e EMA zalecita wprowadzenie zmian w informacjach o produkcie niektérych weterynaryjnych
produktéw leczniczych do wstrzykiwania zawierajacych benzylopenicyline prokainowa, aby
zapewnic spojnos¢ zalecen dotyczacych ich podawania (wysokos$¢ dawki i czas trwania leczenia) w
catej UE, przy jednoczesnym zagwarantowaniu ich prawidtowego stosowania jako srodka
przeciwdrobnoustrojowego pierwszego wyboru. Zalecane wydtuzenie okreséw karencji na mieso i
podroby w przypadku niektérych z tych lekéw weterynaryjnych zapewnia bezpieczenstwo
konsumentow.

e Z aktualnej wiedzy naukowej wynika, ze te weterynaryjne produkty lecznicze nie powinny by¢
stosowane w leczeniu zakazen wywotanych przez niektére patogeny, a wskazania zostaty
odpowiednio zmienione.

¢ U miodych prosigt obserwowano ogdlnoustrojowe dziatania toksyczne, ktére sq przejsciowe, ale
moga by¢ potencjalnie $miertelne, zwtaszcza w przypadku wyzszych dawek; w celu podkreslenia
tego potencjalnego dziatania niepozgadanego dodano ostrzezenie.

Wiecej informacji o leku

Benzylopenicylina jest antybiotykiem nalezacym do kategorii D wedtug AMEG, ktéry, o ile to mozliwe,
nalezy stosowac jako leczenie pierwszego rzutu. Weterynaryjne produkty lecznicze do wstrzykiwan
zawierajace benzylopenicyline prokainowa w zakresie objetym niniejszg procedurg wyjasniajaca
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stosuje sie od wielu lat w leczeniu wielu choréb wywotanych przez bakterie, atakujgce rézne ukfady
narzaddw u docelowych gatunkow bydta, koni, owiec, kdz, swin, pséw i kotow.

Weterynaryjne produkty lecznicze do wstrzykiwan zawierajace benzylopenicyline prokainowg sg
wprowadzane do obrotu w wielu panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE). Tak jak w przypadku
innych antybiotykéw, benzylopenicyline nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci tylko wtedy, gdy
jest to konieczne ze wzgleddw medycznych. Ponadto nalezy unikaé wszelkiego niepotrzebnego
stosowania, zbyt dtugich okreséw leczenia i zbyt niskich dawek leku.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure oceny weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych benzylopenicyline prokainowg
do wstrzykiwan wszczeto w dniu 16 lutego 2022 r. na wniosek Niemiec, zgodnie z art. 82
rozporzadzenia (UE) 2019/6.

Przeglad zostat przeprowadzony przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP),
komitet odpowiedzialny za ocene weterynaryjnych produktéw leczniczych, ktory przedstawit szereg
zalecen. Zalecenia CVMP przestano do Komisji Europejskiej, ktora w dniu 11 grudnia 2023 r. wydata
prawnie wigzacq decyzje obowigzujacq w catej UE.
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