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Aviz emis in urma unei sesizari in temeiul articolului 35*
pentru toate produsele medicamentoase de uz veterinar
care contin cefalosporine de generatia a treia si a patra
administrate sistemic (pe cale parenterald si orald),
destinate utilizarii la speciile de la care se obtin produse
alimentare

Denumiri comune internationale (INN): ceftiofur si cefquinom

Informatii de baza

La 17 martie 2011, Comisia Europeana a prezentat agentiei o notificare cu privire la o sesizare in
temeiul articolului 35 din Directiva 2001/82/CE pentru toate produsele medicamentoase de uz
veterinar care contin cefalosporine de generatia a treia si a patra administrate sistemic (pe cale
parenterala si orald), destinate utilizarii la speciile de la care se obtin produse alimentare. CVMP a fost
solicitat sa emita un aviz cu privire la includerea recomandarii de a utiliza cu prudenta aceste
antimicrobiene, in conformitate cu documentul de reflectie revizuit privind utilizarea cefalosporinelor de
generatia a treia si a patra la speciile de la care se obtin produse alimentare in Uniunea Europeana:
dezvoltarea rezistentei si impactul asupra sanatatii umane si animale
(EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1)?, precum si s8 ia in discutie riscul asociat cu potentiala
utilizare necorespunzatoare la pasari de curte si necesitatea unor masuri specifice, in special
necesitatea introducerii unor fraze de atentionare in informatiile referitoare la produs.

! Articolul 35 din Directiva 2001/82/CE

2 Document de reflectie revizuit privind utilizarea cefalosporinelor de generatia a treia si a patra la animalele de la care se
obtin produse alimentare in Uniunea Europeana (UE): dezvoltarea rezistentei si impactul asupra sanatatii umane si animale
(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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Procedura de sesizare a inceput la 6 aprilie 2011. Comitetul a numit-o pe dr. Karolina Torneke in
calitate de raportor si pe dr. Claire Chauvin in calitate de coraportor. Solicitantii/detinatorii autorizatiei
de punere pe piata au prezentat explicatii scrise la 22 august 2011.

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent efectuate de catre raportor, CVMP a considerat ca
raportul global beneficiu/risc pentru aceste produse raméane pozitiv cu conditia aplicarii modificarilor
recomandate la informatiile referitoare la produs si ca sunt necesare modificari ale termenilor
autorizatiei de punere pe piata pentru toate produsele medicamentoase veterinare care contin
cefalosporine de generatia a treia si a patra administrate sistemic (pe cale parenterala si orald)
destinate utilizarii la speciile de la care se obtin produse alimentare. Comitetul a emis un aviz favorabil
la 13 octombrie 2011.

Lista denumirilor produselor medicamentoase in cauza este prezentata in anexa I. Concluziile stiintifice
sunt prezentate in anexa II, iar Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul modificate in
anexa III.

Avizul final a devenit o decizie a Comisiei Europene la 13 ianuarie 2012.
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