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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 35 straipsnj® dél
visy Zmoniy maistui skirtiems gyvinams skiriamy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra chinolonuy,
iskaitant fluorochinolonus

Pagrindiné informacija

2009 m. balandzio 28 d. Europos Komisija, vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsniu,
Europos vaisty agentdrai pateiké kreipimosi pranesima dél visy Zzmoniy maistui skirtiems gyviinams
skiriamy_ veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra chinolony, jskaitant fluorochinolonus. Kreipimosi
tikslas buvo uztikrinti, kad nurodyti preparatai blty skiriami tik tam tikroms ligoms gydyti, kad bity
taikomos dozavimo strategijos, kuriomis bty mazinama atsparumo antibiotikams iSsivystymo
tikimybé, ir kad blty nustatyti tinkami iSlaukos laikotarpiai vartotojy apsaugai uztikrinti.

2009 m. geguzés 15 d. Europos Komisija pateiké agentirai perziliréta pranesima, kuriame ji pritaré
CVMP pasillymui nuosekliai siekti minéto tikslo ir Sios kreipimosi procediiros metu tik suderinti Siy,
klasiy veterinariniy vaisty aprase pateikiamus jsp&jimus dél jy atsargaus naudojimo, atsizvelgiant j
ispéjimus, kurie rekomenduojami CVMP parengtame dokumente ,Svarstymy dokumentas dél
fluorochinolony naudojimo Zmoniy maistui skirtiems gyviinams. Rekomendacijos dél vaisto aprase
nurodomy atsargumo priemoniy, susijusiy su atsargiu vaisty naudojimu®. (angl. Reflection paper on
the use of fluoroquinolones in food-producing animals — Precautions for use in the SPC regarding
prudent use guidance EMEA/CVMP/416168/2006).

Kreipimosi procediira pradéta 2009 m. geguzés 13 d. PranesSéja paskirta R. Kearsley, jos padéjéju —
dr. J. G. Beechinor. PareiSkéjai ir (arba) rinkodaros teisés turétojai rastiSkus paaiskinimus pateiké
2009 m. rugpjacio 18 d.

Remdamasis praneséjy atliktu turimy duomeny vertinimu, CYMP 2009 m. lapkri¢io 11 d. priémé
nuomone, kurioje rekomenduojama keisti Zmoniy maistui skirtiems gyviinams skiriamy vaisty, kuriy
sudétyje yra chinolony (fluorochinolony), rinkodaros teises, siekiant i$ dalies pakeisti vaisto aprasus ir
pakuotés lapelius, jeigu jie prieStarauja CVMP parengtame dokumente ,Svarstymy dokumentas dél
fluorochinolony naudojimo Zmoniy maistui skirtiems gyviinams. Rekomendacijos dél vaisto aprase

! Direktyva 2001/82/EB 35 straipsnis.
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nurodomy atsargumo priemoniy, susijusiy su atsargiu vaisty naudojimu®" rekomenduojamiems
ispeéjimams del atsargaus naudojimo.

2009 m. lapkricio 23 d. bendrové ,Ascor Chimici s.r.I" ir 2009 m. gruodzio 3 d. bendrové ,Ceva Santé
Animale" pranesé agentlirai apie savo ketinimg pateikti prasyma, pakartotinai apsvarstyti 2009 m.
lapkri¢io 11 d. CVMP priimtg nuomone.

2009 m. gruodzio 8-10 d. jvykusiame posédyje CVMP praneséja pakartotinio svarstymo procediros
tikslais paskyreé dr. J. Hederova, o dr. J. Bures - jos padéjéju.

ISsamus prasymo pakartotinai persvarstyti priimtg nuomone pagrindas agentirai pateiktas 2010 m.
sausio 18 d., o procedura pradéta 2010 m. sausio 19 d. Pakartotinai apsvarstyti tik jsp&jimuy, dél
atsargaus tam tikry preparaty naudojimo vertinimo klausimai, o ne visa CVMP rekomendacija.

2010 m. kovo 9 d. CVMP priémé galutine nuomone, kuria patvirtinta 2009 m. lapkricio 11 d. CVMP
priimtoje nuomonéje pateikta rekomendacija dél biitinybés pakeisti Zzmoniy maistui skirtiems
gyviunams skiriamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra chinolony (fluorochinolony), rinkodaros
teisiy salygas, jeigu nustatyta, kad vaisto aprasas ir pakuotés lapelis nebuvo atnaujinti atsizvelgiant j
su atsargumo priemonémis susijusius Zodziy junginius CVMP parengtame dokumente ,Svarstymy
dokumentas dél fluorochinolony naudojimo zZzmoniy maistui skirtiems gyviinams. Rekomendacijos dél
vaisto aprase nurodomy atsargumo priemoniy, susijusiy su atsargiu vaisty naudojimu"
(EMEA/CVMP/416168/2006).

CVMP isvados dél tam tikry su pakartotinio svarstymo procediira susijusiy preparaty pateikiamos CVMP
nuomonés II priede (,Mokslinés iSvados").

Susijusiy preparaty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
iS dalies pakeistas veterinarinio vaisto aprasas ir pakuotés lapelis - III priede.

Pagal galutine Komiteto nuomone 2010 m. Liepos 1 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.
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