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Veterinariniy vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél galvijams ir kiauléms
naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra gentamicino

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi procedudros
(EMEA/V/A/117) rezultatai

2016 m. lapkricio 10 d. Europos vaisty agentira (toliau - agentiira) uzbaigé galvijams (skerdienai ir
pienui) ir kiauléms (skerdienai ir subproduktams), kurie buvo gydyti injekciniy tirpaly formos
veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra gentamicino, nustatyty islaukos laikotarpiy saugumo
vartotojams perzilirg. Agentiiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad
bendras injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra gentamicino, naudos ir rizikos
santykis yra teigiamas ir, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, rekomendavo i$ dalies pakeisti
galvijams ir kiauléms nustatytus islaukos laikotarpius.

Kas yra gentamicinas?

Gentamicinas yra aminoglikozidy grupes antibiotikas, skirtas gydyti jvairias bakterines infekcijas.
Paprastai jis naudojamas kaip sulfato druska. Veterinarijoje gentamicinas daugiausia naudojamas kaip
injekcinis tirpalas galvijams, kiauléms, arkliams, katéms ir Sunims.

Kodél injekciniy tirpaly formos veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra
gentamicino, buvo perziuréti?

Belgija atkreipé démesj j tai, kad skirtingose Europos Sajungos Salyse patvirtinta skirtinga naudojant
injekciniy tirpaly formos vaistus, kuriy sudétyje yra gentamicino, galvijams ir kiauléms taikytina
iSlauka, pvz., galvijy skerdienai ir subproduktams nustatyta 28-210 pary islauka, galvijy pienui - 2-7
pary iSlauka, o kai kuriy vaisty informaciniuose dokumentuose nurodyta, kad jy negalima naudoti
karvéms, kuriy pienas skirtas vartoti Zzmonéms, o kiauliy skerdienai ir subproduktams nustatyta 28-
150 pary islauka.

Dél nerimg kelianciy klausimy, susijusiy su minétiems vaistams nustatyty iSlaukos laikotarpiy, 2016 m.
sausio 8 d. Belgija pradéjo Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatyta procedira dél galvijams ir
kiauléms naudojamy injekciniy tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino.
CVMP buvo paprasyta perzitréti visus turimus vaisty liekany mazéjimo duomenis ir pateikti
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rekomendacijas dél galvijams (skerdienai ir pienui) ir kiauléms (skerdienai ir subproduktams) taikytiny
iSlaukos laikotarpiy.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Registruotojai pateiké registruotojy bendrovéms priklausancius duomenis ir mokslinius informacinius
Saltinius apie vaisty liekany mazéjima jais gydyty gyviiny audiniuose.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad bendras injekciniy
tirpaly formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino, naudos ir rizikos santykis yra
teigiamas ir sutare, kad galvijams (skerdienai ir pienui) ir kiaulems (skerdienai ir subproduktams)
nustatytus iSlaukos laikotarpius reikia i$ dalies pakeisti, siekiant uztikrinti vartotojy sauguma, taip pat
sutaré, kad turéty nebelikti rekomendacijos naudoti Siuos vaistus po oda, nes Siy vaisty liekany,
mazéjimo injekcijos vietoje kinetika vis dar neistirta. CVMP rekomendavo keisti injekciniy tirpaly
formos veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra gentamicino, registracijos pazymeéjimuy salygas, kad
atitinkamai baty is dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2017 m. vasario 27 d.
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