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Fragor och svar om det tillfalliga upphévandet av
godkannandena for forsaljning av injicerbara
paromomycin-innehallande 1dkemedel for svin
Resultat av ett hanskjutningsférfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/129)

Den 18 juli 2019 rekommenderade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett tillfalligt upphavande av
godkdnnandena for forsaljning av paromomycin-antibiotika fér svin som ges genom injektion i en
muskel. Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med dessa ldkemedel
inte &r storre &n riskerna och grundade sin slutsats pa att uppgifterna som stoder de har lakemedlens
anvandning pa svin ar otillrdckliga och att det finns risk for bakteriell resistens.

Vad ar paromomycin?

Paromomycin &r ett aminoglykosid-antibiotikum som anvénds fér att behandla manga typer av
bakterieinfektioner hos svin och som ges genom injektion i en muskel.

Varfor granskades veterindrmedicinska lakemedel som innehadller
paromomycin?

Den 25 september 2018 begéarde den belgiska lakemedelsmyndigheten att CVMP skulle granska alla
tillgangliga uppgifter om paromomycins effekt och om nedbrytningen av dess restsubstanser (dvs. den
tid det tar for lakemedlet att hamna inom grénsvérdena for hogsta tilldtna resthalter (MRL) i djurets

kropp).
Den belgiska myndigheten anmaérkte att de godkénda anvéndningsomradena, doseringsanvisningarna
och karenstiderna for lakemedlet skilde sig at mellan olika EU-lander. Karenstiden &r den tid som

maste ga efter det att ldkemedlet administrerats och fram till dess djuret kan slaktas och kéttet eller
andra produkter som utvinns fran djuret kan anvéndas som livsmedel.

Vilka data har CVMP granskat?

CVMP granskade tillgangliga uppgifter om effekt och nedbrytning av restsubstanser. I dessa ingick
uppgifter fran féretag och fran den publicerade litteraturen.
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Vilka slutsatser drog CVMP?

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgdngliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att nyttan med paromomycin-innehallande
lédkemedel for svin som ges genom injektion i en muskel inte &r storre &n riskerna. Kommitténs
yttrande grundade sig p& att uppgifterna om dessa lakemedels effekt &r otillrackliga och p& uppgifter
om nedbrytningen av restsubstanser. Kommittén beaktade ocksa risken for att olamplig dosering kan
leda till bakterieresistens.

CVMP rekommenderade darfér att godkdnnandena for forsaljning av dessa veterinarmedicinska
lakemedel tillfalligt upphavs till dess att tillrackliga data finns tillgangliga.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 11 oktober 2019.
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