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Pytania i odpowiedzi dotyczace okresow karencji dla
lekdw weterynaryjnych do wstrzykiwan zawierajacych
tylozyne stosowanych u owiec

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/130)

W dniu 20 czerwca 2019 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta przeglad okreséw karencji dla lekéw
weterynaryjnych do wstrzykiwan zawierajacych tylozyne stosowanych u owiec. Okres karencji to
minimalny okres, ktéry musi uptyngé, zanim zwierze poddane leczeniu moze zosta¢ poddane ubojowi,
a jego mieso lub inne produkty pochodzenia zwierzecego moga by¢ wykorzystane do spozycia przez
ludzi.

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) Agencji stwierdzit, ze w przypadku
niektdérych z tych lekéow nalezy zmieni¢ maksymalng objetos¢ wstrzykniecia na kazde miejsce
wstrzykniecia, a takze okresy karencji dla miesa, podrobow i mleka owiec. Jednak w przypadku
jednego leku - 0 nazwie Tilocen - Komitet stwierdzit, ze nie ma wystarczajacych danych do ustalenia
okresu karencji i w zwigzku z tym nie powinien by¢ on juz dtuzej stosowany u owiec.

Co to jest tylozyna?

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym stosowanym gtéwnie w leczeniu zakazen bakteriami
zwanymi bakteriami gram dodatnimi. Leki weterynaryjne zawierajace tylozyne podaje sie dorostemu
bydtu, cieletom, swiniom, owcom i kozom w postaci zastrzyku domiesniowego. Ponadto bydtu mozna
podawac powolny zastrzyk dozylny.

Dlaczego dokonano ponownej oceny lekéw weterynaryjnych zawierajacych
tylozyne?

W dniu 28 wrzesnia 2018 r. holenderski organ ds. lekéw zwrdcit sie do Komitetu ds. Weterynaryjnych
Produktow Leczniczych o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych i zalecit okresy karencji
dla mleka, miesa i podrobdéw owiec leczonych lekami weterynaryjnymi do wstrzykiwan zawierajgcymi
tylozyne.

Holenderski organ ds. lekéw uznat, ze okresy karencji dla owiec w UE moga nie by¢ odpowiednie w celu
zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw, i podkreslit, ze okresy karencji roznity sie w
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poszczegdlnych panstwach UE: od 8 do 42 dni dla miesa owiec i podrobéw oraz od 4 do 7 dni dla
mleka owiec.

Ktore dane ocenit CVMP?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych dokonat przegladu dostepnych danych
dotyczacych zanikania pozostatosci, ktére wskazujg czas potrzebny na to, by stezenie leku spadto
ponizej maksymalnych limitow pozostatosci w organizmie zwierzecia. Obejmowaty one dane od firm i z
opublikowanego pismiennictwa.

Jakie sg wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i naukowej dyskusji w ramach Komitetu CVMP
stwierdzit, ze w przypadku 49 z 50 produktéw zawierajacych alkohol benzylowy i glikol propylenowy
jako sktadnik nieaktywny, okresy karencji dla miesa i podrobdw pochodzacych z leczonych owiec
powinny wynosic¢ 42 dni, natomiast okresy karencji dla mleka pochodzacego od leczonych owiec
powinny wynosi¢ 108 godzin. Komitet uznat, ze wstrzykniecie nalezy podzieli¢ i poda¢ w dwdch réznych
miejscach (objetos$¢ wstrzykniecia wynosi maksymalnie 2,5 ml na kaze miejsce wstrzykniecia). Komitet
zalecit zmiane warunkdéw pozwolenia na dopuszczenie leku dla tych warunkéw weterynaryjnych.

W przypadku jednego leku o nazwie Tilocen, ktéry zawiera nieaktywny skfadnik polietylenowy glikol
400, nie byto dostepnych danych, ktére mozna by wykorzysta¢ do ustalenia odpowiednich okresow
karencji w odniesieniu do owiec. W zwigzku z tym CVMP stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka dla
weterynaryjnego produktu leczniczego Tilocen nie jest korzystny dla owiec, i zalecit zmiane pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w celu usuniecia wszelkich odniesien do stosowania u owiec.

Petne zmiany w informacji o produkcie przedstawiono w zataqczniku III do opinii CVMP w zakfadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).
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