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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa ochrannej lehoty pre
injekéné veterinarne lieky obsahujuce tylozin pre ovce
Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/130)

Eurdpska agentura pre lieky dokoncila 20. juna 2019 preskimanie ochrannych lehot pre injekéne
podavané veterinarne lieky obsahujlce tylozin pre ovce. Ochranna lehota je minimalny ¢as od podania
lieku, po ktorom lie¢ené zviera mdze byt zabité a jeho mé&so alebo iné vyrobky Zivocisneho pévodu sa
mdzu pouzit na ludskd spotrebu.

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze pre niektoré z tychto liekov sa ma
zmenit maximalny objem injekcie na jeden vpich a ochranna lehota pre ovéie méso, vedlajsie jato¢né
produkty a mlieko. V pripade jedného lieku (Tilocen) vybor usudil, Ze nie je k dispozicii dostatok
Udajov, aby sa mohla urcit ochranna lehota, a liek sa preto uz nema pouzivat u oviec.

Co je tylozin?

Tylozin je makrolidové antibiotikum, ktoré sa pouziva predovsetkym na lieCbu infekcii zapri¢inenych
grampozitivnymi baktériami. Veterinarne lieky s obsahom tylozinu sa podavaju dospelému hovadziemu
dobytku, telatdm, oSipanym, ovciam a kozam ako injekcia do svalu. Hovadziemu dobytku sa liek mo6ze
podat aj ako pomald injekcia do Zily.

Preco boli veterinarne lieky obsahujlce tylozin preskiimané?

Dansky organ pre lieky sa 28. septembra 2018 obratil na vybor CVMP so Ziadostou o preskiumanie
vSetkych dostupnych udajov a odporucil ochranné lehoty pre mlieko, maso a vedlajsie jatocné
produkty oviec lieCenych injekénymi veterinarnymi liekmi s obsahom tylozinu.

Dénsky orgén pre lieky dospel k z&veru, ze ochranné lehoty pre ovce v EU nemusia zodpovedat
poziadavkam na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Zze ochranné lehoty nie su
jednotné v rdmci EU: pre ov¢ie maso a vedlajsie jato¢né produkty sa ochranna lehota pohybuje od 8
do 42 dni a pre ovcie mlieko od 4 do 7 dni.
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Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné Udaje o odburavani rezidui, ktoré udavaju, ako dlho liek potrebuje,
aby jeho hladina v tele zvierata klesla pod maximalny limit rezidui (MRL). Patrili k nim Gdaje od
spolo¢nosti a z uverejnenej literatury.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia dostupnych Udajov a vedeckej diskusie vybor CVMP dospel k zaveru, ze pre
49 z 50 liekov, maju mat tie, ktoré obsahuji ako nelcéinna zlozku benzylalkohol a propylénglykol,
ochrannu lehotu pre méso a vedlajsie jatocné produkty liecenych oviec 42 dni a ochrannu lehotu pre
mlieko lie¢enych oviec 108 hodin. Vybor takisto usudil, Ze injekcia ma rozdelit do dvoch miest vpichu
(s maximalnym objemom injekcie 2,5 ml na jedno miesto vpichu). CVYMP odpoucil zmenit povolenia na
uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky.

V pripade jedného lieku (Tilocen), ktory obsahuje ako neucinnu zlozku polyetylénglykol 400, neboli

k dispozicii ziadne Udaje, ktoré by sa mohli pouzit na uréenie vhodnej ochrannej lehoty pre ovce. Vybor
CVMP preto usudil, Ze pomer prinosu a rizika veterinarneho lieku Tilocen nie je priaznivy pre ovce a
odporudil zmenit povolenie na uvedenie na trh tak, Ze sa odstrania vietky odkazy na pouzitie v pripade
oviec.

UpIné zmeny vykonané v informdciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,Vsetky dokumenty".

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. septembra 2019.
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