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Divizia pentru medicamente de uz veterinar

Intrebéri si réspunsuri privind suspendarea autorizatiilor
de punere pe piata pentru medicamentele de uz veterinar
injectabile care contin paromomicina, administrate la
porcine

Rezultatul unei proceduri de sesizare initiate in temeiul articolului 35 din
Directiva 2001/82/CE (EMEA/V/A/129)

La 18 iulie 2019, Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat suspendarea autorizatiilor de
punere pe piata pentru antibioticele care contin paromomicina administrate la porcine prin injectie
intramusculara. Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) al agentiei a ajuns la concluzia
ca beneficiile acestor medicamente nu sunt mai mari decat riscurile asociate din cauza datelor
inadecvate pentru sustinerea utilizarii lor la porcine si a posibilitatii de a dezvolta rezistenta la bacterii.

Ce este paromomicina?

Paromomicina este un antibiotic aminoglicozid utilizat pentru tratarea unei game largi de infectii
bacteriene si se administreaza la porcine prin injectie intramusculara.

De ce au fost reevaluate medicamentele de uz veterinar care contin
paromomicina?

La 25 septembrie 2018, autoritatea pentru medicamente din Belgia a solicitat ca CVMP sa reexamineze
toate datele disponibile privind eficacitatea paromomicinei si depletia reziduurilor [timpul necesar in
care un medicament scade sub limitele maxime de reziduuri (LMR) in corpul animalului].

Autoritatea belgiana a constatat ca, in intreaga UE, au existat diferite utilizari aprobate, regimuri de
dozare si perioade de asteptare. Perioada de asteptare este durata minima care trebuie sa treaca dupa
administrarea medicamentului pana cand animalul poate fi sacrificat si carnea sau alte produse
derivate pot fi utilizate pentru consum uman.

Care sunt datele reevaluate de CVMP?

CVMP a reevaluat datele disponibile privind eficacitatea si depletia reziduurilor. Acestea au inclus date
obtinute de la companii si din literatura de specialitate publicata.
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Care sunt concluziile CVMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile in prezent si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CVMP a
concluzionat ca beneficiile medicamentelor de uz veterinar care contin paromomicind administrate la
porci prin injectie intramusculara nu depasesc riscurile asociate. Comitetul si-a intemeiat avizul pe lipsa
de date adecvate cu privire la eficacitatea acestor medicamente si pe datele privind depletia
reziduurilor. Comitetul a remarcat, de asemenea, ca exista posibilitatea ca dozele inadecvate sa duca
la rezistenta bacteriana.

Prin urmare, CVMP a recomandat suspendarea autorizatiilor de punere pe piata pentru aceste
medicamente de uz veterinar pana cand vor fi disponibile date adecvate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 11 octombrie 2019.
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