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Nya rekommendationer for injicerbara
veterindrmedicinska lakemedel som innehaller
prokainbensylpenicillin

Den 7 september 2023 slutforde EMA:s kommitté for veterinarmedicinska lakemedel, CVMP, en
granskning dar man drog slutsatsen att fordelarna med veterindrmedicinska lakemedel som innehdller
prokainbensylpenicillin fortsatter att vara stérre an riskerna, forutsatt att vissa andringar gors i
produktinformationen. Det handlar i synnerhet om andringar av indikationer, doseringsregim (dosering
och behandlingstid), varningar om effektiv anvandning av dessa veterindrmedicinska |dkemedel och
karenstider for kott och slaktbiprodukter fér livsmedelsproducerande arter. Karenstiden ar den kortaste
tid som maste forflyta innan ett djur som behandlats med ett lakemedel kan slaktas, s att kottet eller
andra produkter som utvinns fran djuret kan anvéndas som livsmedel.

I rekommendationerna behandlades farhdgor om att doseringsschemat for vissa injicerbara
veterinarmedicinska lakemedel som innehdller prokainbensylpenicillin kanske inte &r lampligt for att
sakerstalla en effektiv anvandning av dessa veterindrmedicinska ldkemedel, vilket ocksd skulle kunna
bidra till utvecklingen av antimikrobiell resistens.

Injicerbara veterinarmedicinska lakemedel som innehdller prokainbensylpenicillin saluférs i manga
medlemsstater i Europeiska unionen (EU) och har i drtionden anvénts i stor utstrackning pa nétkreatur,
hastar, far, getter, svin, hundar och katter for behandling av en rad infektioner som orsakas av
bakterier som &r mottagliga fér bensylpenicillin och som paverkar t.ex. urin-, luftvigs- eller
fortplantningssystemet.

CVMP ansdg att det ar viktigt att forse praktiserande veterindrer med nédvandiga verktyg for att
korrekt anvanda prokainbensylpenicillin som férstahandsval av antimikrobiella medel, i linje med
AMEG:s rekommendationer, riktlinjer och nationella policyer
(https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/ameg infographic en.pdf).

CVMP:s granskning begransades till anvandning av dessa veterindrmedicinska lakemedel endast nar de
administrerades intramuskulart och subkutant.

For att sakerstélla en effektiv anvéndning for de foreslagna indikationerna, samtidigt som risken for
utveckling av antimikrobiell resistens minimeras, drog kommittén slutsatsen att doseringen bor héjas
och behandlingstiden for vissa av de berérda veterindrmedicinska ldkemedlen boér férlangas. Fér dessa
lakemedel bér darfor karenstiderna for kott och slaktbiprodukter férldngas for alla malarter for att
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garantera konsumentsakerheten. CVMP fann att karenstiderna for mjélk redan ar tillrdckliga for att
garantera konsumentsakerheten och att de inte behdver andras.

CVMP rekommenderade att dessa veterindrmedicinska |ldkemedel inte skulle anvéndas for att behandla
infektioner orsakade av vissa patogener, eftersom detta inte dverensstammer med aktuella
vetenskapliga rén. CVMP ansag att det var férdelaktigt att inkludera varningar om
verkningsmekanismen for prokainbensylpenicillin i bipacksedeln samt att ange resistens eller minskad
mottaglighet hos specifika malpatogener for att sékerstélla en effektiv anvéndning av dessa
veterindrmedicinska ldkemedel.

Det rekommenderades ocksa att man l&gger till en varning om potentiella biverkningar efter
administrering av dessa lakemedel till unga smagrisar.

Rekommendationerna féljer p& en granskning av CVMP av alla tillgdngliga data for injicerbara
veterinarmedicinska lakemedel som innehdller prokainbensylpenicillin for att bedéma den identifierade
risken som tyder pd olamplig dosering och behandlingstid och den 6kade risken fér utveckling av
antimikrobiell resistens. I dessa data ingick vetenskaplig litteratur, studier som omfattade farmakologi,
sakerhet hos maldjur och nedbrytning av restsubstanser, kliniska studier samt data fr&n berérda
parter.

CVMP:s rekommendationer dverldamnades till Europeiska kommissionen, som den 11 december 2023
utfardade ett slutligt rattsligt bindande beslut som galler i alla EU:s medlemsstater.

Information for veterinarer

e EMA rekommenderade @ndringar i produktinformationen for vissa injicerbara veterinarmedicinska
ldkemedel som innehaller prokainbensylpenicillin, for att se till att rAden om deras administrering
(dos och behandlingstid) ar konsekventa i hela EU, samtidigt som man garanterar att de anvands
korrekt som férstahandsval av antimikrobiella medel. Den rekommenderade foérlangningen av
karenstiderna for kott och slaktbiprodukter fér vissa av dessa veterindrmedicinska ldkemedel
garanterar konsumentsakerheten.

e Aktuell vetenskaplig kunskap har visat att dessa veterindrmedicinska ldkemedel inte bér anvandas
for behandling av infektioner orsakade av vissa patogener och indikationerna har dndrats i enlighet
med detta.

o Systemiska toxiska effekter som &r 6vergdende men kan vara potentiellt dédliga, sérskilt vid hogre
doser, har observerats hos unga smagrisar och en varning har lagts till fér att belysa denna
potentiella biverkning.

Mer om lakemedlet

Bensylpenicillin ar ett antibiotikum som tillhér AMEG-kategori D och som ska anvandas som forsta
linjens behandling nar sd &r méjligt. Injicerbara veterindrmedicinska ldkemedel som innehaller
prokainbensylpenicillin inom tillampningsomradet fér denna hanskjutning har anvénts i artionden mot
olika sjukdomar som orsakas av bakterier, vilka paverkar olika organsystem hos malarterna
nétkreatur, hastar, far, getter, svin, hundar och katter.

Injicerbara veterindrmedicinska lakemedel som innehaller prokainbensylpenicillin saluférs i manga
medlemsstater i Europeiska unionen (EU), och p& samma satt som med andra antibiotika b&r
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bensylpenicillin anvandas med férsiktighet och endast nar det behévs av medicinska skdl. Dessutom
bér onédig anvandning, alltfér Ianga behandlingsperioder och underdosering undvikas.

Mer om forfarandet

Granskningen av injicerbara veterindrmedicinska lakemedel innehallande prokainbensylpenicillin
inleddes den 16 februari 2022 pa begéran av Tyskland, i enlighet med artikel 82 i férordning (EU)
2019/6.

Granskningen genomférdes av kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP), som ansvarar for
utvarderingen av veterinarmedicinska lakemedel p& EU-nivd, och resulterade i en rad
rekommendationer. CVMP:s rekommendationer 6verlamnades till Europeiska kommissionen, som
utfardade ett EU-omfattande rattsligt bindande beslut den 11 december 2023.
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