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Parecer elaborado na sequéncia de uma consulta nos
termos do artigo 35.' relativa a todos os medicamentos
veterinarios contendo cefalosporinas de 3.2 e 4.2 geracao
administrados sistemicamente (via parentérica e oral) e
que se destinam a ser utilizados em espécies destinadas
a producdo de alimentos

Denominacao Comum Internacional (DCI): ceftiofur e cefquinoma

Antecedentes

Em 17 de margo de 2011, a Comissdo Europeia apresentou a Agéncia uma notificacdo do procedimento
de consulta nos termos do artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE para todos os medicamentos
veterindrios contendo cefalosporinas de 3.2 e 4.2 geragdo administradas sistemicamente (via
parentérica e oral) e que se destinam a ser utilizados em espécies destinadas a producdo de alimentos.
Foi solicitado ao CVMP que desse o seu parecer relativamente a inclusdo de informagdes sobre a
utilizacdo prudente destes antimicrobianos, em consonancia com o documento de reflexdo revisto
relativo a utilizacdo das cefalosporinas de 3.2 e 4.2 geragdo em animais destinados a produgdo de
alimentos na Unido Europeia: desenvolvimento de resisténcia e impacto na saude humana e animal
(EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1)2 e abordar o risco associado a potencial utilizagao
inadequada em aves de capoeira e a necessidade de medidas especificas, sobretudo a necessidade de
frases de adverténcia na Informagdo do Medicamento.

O procedimento de consulta teve inicio em 6 de abril de 2011. O Comité nomeou a Dr.2 Karolina
Torneke como relatora e a Dr.2 Claire Chauvin como correlatora. Em 22 de agosto de 2011, foram

" Artigo 35.0 da Diretiva 2001/82/CE

2 Revised reflection paper on use of 3rd and 4th generation cephalosporins in food producing animals in the EU:
development of resistance and impact on human and animal health [Documento de reflexdo revisto relativo a utilizacdo das
cefalosporinas de 3.2 e 4.2 geragdo em animais destinados a produgdo de alimentos na Unido Europeia: desenvolvimento
de resisténcia e impacto na saude humana e animal] (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004307.pdf
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prestados esclarecimentos por escrito pelos requerentes/titulares das Autorizagdes de Introdugdo no
Mercado.

Com base na avaliacdo das relatoras dos dados atualmente disponiveis, o CVMP considerou que a
relacdo risco-beneficio global destes medicamentos se mantém positiva, sujeita as alteracGes
recomendadas da Informacdo do Medicamento, e que sdo necessarias alteragdes dos termos da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado para todos os medicamentos veterinarios contendo
cefalosporinas de 3.2 e 4.2 geragdo administradas sistemicamente (via parentérica e oral) e que se
destinam a ser utilizados em espécies destinadas a produgdo de alimentos. O Comité adotou um
parecer positivo em 13 de outubro de 2011.

A lista dos nomes do medicamento abrangidos esta incluida no Anexo I. As conclusdes cientificas
encontram-se no Anexo II, juntamente com a nova redagao do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e do Folheto Informativo, no Anexo III.

O parecer definitivo foi convertido em Decisao pela Comissdo Europeia em 13 de janeiro de 2012.
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