EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2012 m. sausio 13 d.
EMA/967448/2011
Veterinariniai vaistai ir preparaty duomeny valdymas

EMEA/V/A/070

Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoneé, pateikta po kreipimosi pagal 35 straipsnj', del
visy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra sistemiskai
skiriamo (vartojant parenteraliniu budu arba per burng)
3-ios ir 4-os kartos cefalosforino, skiriamo maistui
skirtoms gyviny rdsims

Tarptautiniai nepatentiniai pavadinimai: ceftiofuras ir cefkvinomas.

Pagrindiné informacija

2011 m. kovo 17 d. Europos Komisija pateiké Agentlirai pranesima apie kreipimasi pagal Direktyvos
2001/82/EB 35 straipsnj dél visy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra sistemiskai skiriamo
(vartojant parenteraliniu badu arba per burng) 3-ios ir 4-os kartos cefalosforino, skiriamo maistui
skirtoms gyviny rasims. CVMP buvo prasoma pateikti savo nuomone dél jspéjimo atsargiai vartoti
Siuos antimikrobinius vaistus jtraukimo remiantis Perzitrétu svarstymy dokumentu dél 3-ios ir 4-os
kartos cefalosforino, skiriamo maistui skirtoms gyviiny rasims, vartojimo Europos Sajungoje:
atsparumo atsiradimas ir poveikis Zzmoniy_ ir gyviny sveikatai (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-
Rev.1)? ir atkreipti démesj | rizika, susijusia su netinkamu vaisty skyrimu naminiams pauks&iams, ir |
batinybe imtis reikiamy priemoniy, ypac | bitinybe pateikti jsp&jimus informacijoje apie vaista.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. balandzio 6 d. Komitetas praneseéja paskyre dr. Karoling
Toérneke, o praneséjos padéjéja — dr. Claire Chauvin. Pareiskéjai/rinkodaros teisés turétojai pateiké
rastiSkus paaiskinimus 2011 m. rugpjtcio 22 d.

Remiantis praneséjo atliktu turimy duomeny vertinimu, CVMP nusprendé, kad Siy vaisty naudos ir
rizikos santykis lieka teigiamas, taciau turi biti atlikti rekomenduojami informacijos apie vaistg

! Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis

2 perzidrétas svarstymy dokumentas dél 3-ios ir 4-os kartos cefalosforino, skiriamo maistui skirtoms gyviny rasims
ES: atsparumo atsiradimas ir poveikis Zmoniy ir gyviny sveikatai (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006- 1 red.) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004307.pdf
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pakeitimai ir pakeistos visy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra sistemiskai skiriamo (vartojant
parenteraliniu blidu arba per burng) 3-ios ir 4-o0s kartos cefalosforino, skiriamo maistui skirtoms
gyviny rasims, rinkodaros teisés salygos. Komitetas teigiamg nuomone priémé 2011 m. spalio 13 d.

Susijusiy vaisty pavadinimy sgrasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
pakeista preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelis - III priede.

Pagal Komiteto galutine nuomone 2012 m. sausio 13 d. parengtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po kreipimosi pagal 35 straipsnj , dél visy veterinariniy vaisty,

kuriy sudétyje yra sistemiskai skiriamo (vartojant parenteraliniu btadu arba per burng)

3-ios ir 4-os kartos cefalosforino, skiriamo maistui skirtoms gyvany rasims.
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