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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél avims po oda Svirks¢iamy,
injekciniy tirpaly forma tiekiamy veterinariniy vaisty,
kuriy viename mililitre yra 50 mg klozantelio (vienos
veikliosios medziagos)

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/126) rezultatai

2019 m. vasario 21 d. Europos vaisty agentira (toliau — agentlira) uzbaigé avims (skerdienai ir
subproduktams), kurios gydytos injekciniy tirpaly forma tiekiamais veterinariniais vaistais, kuriy
viename mililitre yra 50 mg klozantelio (vienos veikliosios medziagos), nustatyty iSlaukos laikotarpiy
saugumo vartotojams perzilirg. Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados,
kad bendras atitinkamy, vaisty naudos ir rizikos santykis yra teigiamas ir rekomendavo i$ dalies
pakeisti avims nustatytus iSlaukos laikotarpius, kad bity uZztikrintas vartotojy saugumas. ISlauka — tai
maziausias laikotarpis, kurj reikia iSlaukti po paskutinés veterinarinio vaisto dozés panaudojimo iki
gaminant maistui skirtus meésos ar kitus gyvianinés kilmés produktus.

Kas yra klozantelis?

Klozantelis skirtas naudoti galvijams ir avims, siekiant iSnaikinti ir kontroliuoti subrendusias ir
nesubrendusias kepenines siurbikes, nematodus ir kai kuriy nariuotakojy lervas; vaistas SvirkS¢iamas
po oda arba naudojamas geriamojo tirpalo forma. Be to, galvijams klozantelj taip pat galima naudoti
iSoriSkai, ant odos.

Kodél injekciniai tirpalai, kuriy viename mililitre yra 50 mg klozantelio
(vienos veikliosios medziagos), buvo perziuaréti?

Jungtine Karalysté atkreipe démesj | tai, kad Europos Sajungoje nustatyti skirtingi avims, kurios
gydytos injekciniy tirpaly forma tiekiamais veterinariniais vaistais su klozanteliu, taikytini iSlaukos
laikotarpiai,pvz., aviy skerdienai ir subproduktams taikomi nuo 28 iki 107 pary trukmeés islaukos
laikotarpiai.

Todél 2018 m. vasario 5 d. Jungtiné Karalyste inicijavo Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje
numatyta procediirg dél pirmiau minéty veterinariniy vaisty. CVMP buvo paprasyta perziiiréti visus
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turimus liekany mazéjimo duomenis ir rekomenduoti gydyty aviy skerdienai ir subproduktams
taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Registruotojai pateiké registruotojy bendrovéms priklausancius ir i$ atitinkamuy moksliniy saltiniy,
surinktus duomenis apie vaisty liekany mazéjima jais gydyty gyviiny audiniuose.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CHMP priéjo prie iSvados, kad bendras avims po
oda Svirksc¢iamy injekciniy tirpaly forma tiekiamy veterinariniy vaisty, kuriy viename mililitre yra

50 mg klozantelio (vienos veikliosios medziagos), naudos ir rizikos santykis yra teigiamas ir sutare,
kad reikéty suderinti ir i$ dalies pakeisti avims (skerdienai ir subproduktams) taikytinus i3laukos
laikotarpius, kad baty uztikrintas vartotojy saugumas. CVMP rekomendavo nustatyti reikalavima is
dalies pakeisti pirmiau minéty veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimy salygas, kad baty
atitinkamai i$S dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2019 m. geguzés 20 d.
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