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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajlce sa pozastavenia povoleni
na uvedenie na trh pre injekéné veterinarne lieky
obsahujlce paromomycin podavané oSipanym

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/129)

Eurdpska agentura pre lieky odporudila 18. jula 2019 pozastavit povolenia na uvedenie na trh pre
antibiotika s obsahom paromomycinu uréené osipanym na injekéné podanie do svalu. Vybor pre lieky
na veterinarne pouzitie (CVMP) rozhodol, Ze prinos tychto liekov neprevazuje ich rizika, pretoze

na podporu pouzivania u o$ipanych nie st primerané (daje a existuje moznost vzniku rezistencie na
antibiotika.

€o je paromomycin?

Paromomycin je aminoglykozidové antibiotikum pouzivané na lieCbu Sirokého spektra bakteriadlnych
infekcii a podava sa injekéne oSipanym do svalu.

Preco boli veterinarne lieky obsahujice paromomycin preskiimané?

Belgicky organ pre lieky sa 25. septembra 2018 obratil na vybor CVMP, aby preskimal vsetky
dostupné udaje o ucinnosti paromomycinu a odburavani rezidui (ako dlho liek potrebuje, aby jeho
hladina klesla pod maximalny limit rezidui (MRL) v tele zvierata).

Belgicky orgdn poznamenal, Ze pouZitia, ddvkovacie harmonogramy a ochranné lehoty povolené v EU
nie s rovnaké. Ochranna lehota je minimalny ¢as od podania lieku, po ktorom lie¢ené zviera méze byt
zabité a jeho maso alebo iné vyrobky ZivociSneho povodu sa mo6zu pouzité na ludsku spotrebu.

Aké udaje preskamal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné Udaje ucinnosti a odblravania rezidui. Patrili k nim udaje od
spolo¢nosti a z uverejnenej literatury.
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Aké su zavery vyboru CVMP?

Vybor CVMP na zaklade posudenia dostupnych udajov a vedeckej diskusie dospel k zaveru, ze prinosy
veterinarnych liekov obsahujlcich paromomycin na injekéné podanie oSipanym do svalu neprevazuju
jeho rizika. Stanovisko vyboru sa opiera o nedostatok dostupnych udajov o ucinnosti lieku, ako aj
Udajov o odbuUravani rezidui. Vybor poukazal aj na moznost vzniku rezistencie na antibiotika v pripade
nespravneho davkovania.

Vybor CVMP preto odporudil pozastavit povolenia na uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky
dovtedy, kym nebudu k dispozicii primerané udaje.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 11. oktobra 2019.
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