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Nové odporucania pre injekéné veterinarne lieky
obsahujulce prokain benzylpenicilin

Vybor pre veterinarne lieky agentlry EMA 7. septembra 2023 dokoncil preskimanie, v ktorom dospel
k zaveru, Ze prinosy veterinarnych liekov obsahujlcich prokain benzylpenicilin nadalej prevysuju rizika
spojené s ich pouzivanim za predpokladu, Zze v informaciach o lieku sa vykonaju urcité zmeny. Najma
zmeny v indikacidch, ddvkovacom rezime (miera déavkovania a dizka lie¢by), upozorneniach o u¢innom
pouzivani tychto veterinarnych liekov a ochrannych lehotdch pre maso a vnutornosti druhov zvierat
uréenych na produkciu potravin. Ochranna lehota je minimalny c¢as, ktory musi uplynat predtym, ako
mdze byt liecené zviera zabité, a jeho maso alebo iné vyrobky zo zvierata sa m6zu pouzit na fudsku
spotrebu.

Odporucania sa tykali vyhrad, Ze davkovaci reZim pre niektoré injekéné veterinarne lieky obsahujlce
prokain benzylpenicilin nemusi byt vhodny na zabezpeéenie ¢inného pouzivania tychto veterinarnych
liekov, ¢o by mohlo prispiet aj k rozvoju antimikrobidlnej rezistencie.

Injekéné veterinarne lieky obsahujldce prokain benzylpenicilin s uvedené na trh v mnohych ¢lenskych
$tatoch Eurdpskej unie (EU) a beZne sa pouzivaju uz desatrodia u hovadzieho dobytka, koni, oviec,
koz, osipanych, psov a maciek na liecbu réznych infekcii zapric¢inenych baktériami citlivymi na
benzylpenicilin a postihujicimi napr. mocovy, respira¢ny alebo reprodukény systém.

Vybor CVMP povazoval za délezité poskytnut praktickym veterinarnym lekarom potrebné nastroje na
spravne pouzivanie prokain benzylpenicilinu ako antimikrobika prvej volby v stlade s odporucaniami
AMEG, usmerneniami a vnutrostatnymi politikami
(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg_infographic en.pdf).

Preskimanie vyboru CVMP bolo obmedzené na pouzivanie tychto veterinarnych liekov, ak sa podavali
len intramuskularnou a subkutannou cestou podavania.

S ciefom zabezpedit G¢inné pouzivanie pre navrhované indikacie a zarover minimalizovat riziko vzniku
antimikrobialnej rezistencie vybor dospel k zaveru, ze v pripade niektorych z prislusnych veterinarnych
liekov by sa mala zvysit dévka a dizka lie¢by. V dosledku toho by sa v pripade tychto liekov mali
prediZit ochranné lehoty tykajlice sa méasa a vedlajsich jato¢nych produktov u véetkych cielovych
druhov, aby sa zaistila bezpeénost spotrebitelov. Vybor CVMP sa domnieva, ze ochranné lehoty pre
mlieko uz poskytuji dostatoénl zaruku bezpeénosti spotrebitelov a nie je potrebné ich menit.
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Vybor CVMP odporucdil, aby sa tieto veterinarne lieky nepouzivali na lie¢bu infekcii zapric¢inenych
urcitymi patogénmi, pretoze nie su v sulade so suc¢asnymi vedeckymi poznatkami. Vybor CVMP
povazoval za uzito¢né zahrnit do pisomnej informacie pre pouzivatela upozornenia tykajlce sa
spdsobu udinku prokainu benzylpenicilinu, ako aj indikovat rezistenciu alebo znizent nachylnost
na Specifické cielové patogény s cielom zabezpedit (¢inné pouzivanie tychto veterindrnych liekov.

Tiez sa odporucilo pridat upozornenie na mozné vedlajsie Ucinky po podani tychto liekov mladym
prasiatkam.

Odporucania nadvéazuju na preskimanie vsSetkych dostupnych Gdajov o injekénych veterinarnych
liekoch obsahujucich prokain benzylpenicilin vyborom CVMP na posudenie identifikovaného rizika
naznacujuceho nevhodné davkovanie a trvanie lieCby a zvysené riziko rozvoja antimikrobialnej
rezistencie. Tieto Udaje zahriali vedeckl literaturu, stadie tykajuce sa farmakoldgie, bezpecnosti
cielovych zvierat a odburavania rezidui, klinické studie, ako aj Udaje poskytnuté zainteresovanymi
stranami.

Odporucania vyboru CVMP boli zaslané Eurdpskej komisii, ktord 11. decembra 2023 vydala konec¢né
pravne zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.

Informacie pre veterinarov

e Agentlra EMA odporucila zmeny v informaciach o lieku pre niektoré injek¢éné veterinarne lieky
obsahujlce prokain benzylpenicilin s ciefom zabezpedit, aby bolo odporidanie tykajlice sa ich
podania (miera davkovania a trvanie lie¢by) konzistentné v celej EU a zérover zarudit ich spravne
pouZivanie ako antimikrobiotikum prvej volby. Odportic¢ané predizenie ochrannych lehdt pre maso
a vedlajsie jatocné produkty pre niektoré z tychto veterindrnych liekov zaistuje bezpecnost
spotrebitelov.

e Sudasné vedecké poznatky preukazali, Ze tieto veterindrne lieky sa nemaji pouzivat na lie¢bu
infekcii zapri¢inenych urcitymi patogénmi a indikacie boli zodpovedajucim sp6sobom zmenené a
doplnené.

e U mladych prasiatok sa pozorovali systémové toxické ucinky, ktoré st prechodné, ale mézu byt
potencidlne smrtelné, najma pri vyssich davkach, a na zdéraznenie tohto potencidlneho vedlajsieho
ucinku bolo pridané upozornenie.

Dalsie informacie o lieku

Benzylpenicilin je antibiotikum kategérie D podla kategorizacie AMEG, ktoré sa ma pouzivat ako lie¢ba
prvej linie vzdy, ked' je to mozné. InjekCné veterinarne lieky obsahujluce prokain benzylpenicilin v
rémci tohto podnetu sa pouzivaju uz desatrodia proti réznym ochoreniam spdsobenym baktériami,
ktoré postihuju rozne organové systémy u cielovych druhov hovédzieho dobytka, koni, oviec, koz,
oSipanych, psov a maciek.

Injekéné veterinarne lieky obsahujlce prokain benzylpenicilin si uvedené na trh v mnohych ¢lenskych
tatoch Eurdpskej Unie (EU) a ako akékolvek iné antibiotikum, benzylpenicilin sa ma pouZivat
obozretne a len vtedy, ak je to potrebné z lekarskeho hladiska. Okrem toho sa mé zabranit
akémukolvek zbytocnému pouzivaniu, prilis dlhym obdobiam lieCby a nedostato¢nému davkovaniu.
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Dalsie informacie o postupe

Preskimanie injekénych veterinarnych liekov obsahujlcich prokain benzylpenicilin sa zacalo
16. februara 2022 na ziadost Nemecka podla ¢ldnku 82 nariadenia (EU) 2019/6.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre veterinarne lieky (CVMP), vybor zodpovedny za hodnotenie
veterinarnych liekov, ktory vydal subor odporucani. Odporucania vyboru CVMP boli zaslané Eurdpskej
komisii, ktord 11. decembra 2023 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU.
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