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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskimania ochrannych
lehot pre injekéné veterinarne lieky obsahujuce tylozin
bazu podavané oSipanym

Vysledok postupu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/131)

Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,,agentura™) dokoncila 5. decembra 2019 preskimanie
ochrannych lehot pre injekéne podavané veterinarne lieky obsahujuce tylozin bazu, ked sa pouzivajd u
osipanych. Ochrannd lehota je minimalny cas, ktory musi uplynit predtym, ako méze byt lie¢ené
zviera zabité a jeho mé&so alebo iné produkty zo zvierata pouzité na ludsku spotrebu.

Vybor agentury pre lieky na veterindrne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy tychto liekov
nadalej prevysujl ich rizika, ale je potrebné zmenit maximalny objem injekcie na miesto a ochranné
lehoty pre oSipané.

Co je tylozin baza?

Tylozin baza je makrolidové antibiotikum, ktoré sa pouziva najma na liecbu infekcii sp6sobenych
uréitymi druhmi baktérii a mykoplaziem. Veterinarne lieky obsahujlce tylozin bazu mozno pouzit
u osipanych formou injekcie do svalu.

Preco boli veterinarne lieky obsahujlice tylozin bazu preskiimané?

Organ pre veterinarne lieky vo Francuzsku poziadal 16. januara 2019 vybor CVMP, aby preskumal
vSetky dostupné Udaje a odporucil ochranné lehoty pre méso a vnutornosti osipanych lieCenych
injekénymi veterinarnymi liekmi obsahujlcimi tylozin bazu.

Orgéan vo Francutizsku usUdil, Ze ochranné lehoty pre odipané v Eurdpskej unii (EU) nemusia zodpovedat
poziadavkam na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Ze ochranné lehoty v ramci
EU sa ligia: pre maso a vnutornosti odipanych od 5 do 46 dni.

Organ vo Francluzsku nasledne poziadal vybor CVMP, aby uskutocnil iplné posudenie pomeru prinosu
a rizika pre veterinarne lieky obsahujlce tylozin bazu a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju
povolenia na uvedenie na trh pre uvedené lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.
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Aké udaje preskamal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskiumal dostupné Udaje o odburavani rezidui tylozinu u oSipanych, ktoré udavaju, ako
dlho trva, kym hladina lieku v tele zvierata klesne pod maximalny limit rezidui (MRL). Patrili k nim
Udaje od spolocnosti, od prislusnych vnatrostatnych organov a z uverejnenej literatary.

Aké sa zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii a vedeckej diskusie v ramci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze v pripade 131 zo 132 liekov obsahujlcich do 200 mg tylozin bazy na

ml ma byt ochranna lehota pre méso a vnutornosti lie¢enych osipanych 16 dni s obmedzenim objemu
injekcie na 5 ml.

V pripade jedného lieku, Tylobel 25 %, ktory obsahuje 250 mg tylozin bazy na ml, dospel vybor CVYMP
k zaveru, ze ochranna lehota pre maso a vnutornosti lie€enych oSipanych ma byt 18 dni s obmedzenim
objemu injekcie na 4 ml.

Vybor odporucil zmenu v povoleniach na uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky.

Uplné zmeny vykonané v informéciéch o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VsSetky dokumenty®.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 17. aprila 2020.

Otédzky a odpovede tykajlce sa preskimania ochrannych lehét pre injekéné veterindrne
lieky obsahujlce tylozin bazu podavané osipanym
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