I priedas
Veterinariniy vaisty pavadinimy, vaisto formy, stiprumuy,

gyvuny rasiy, naudojimo bidy ir registruotojy valstybése
narése sarasas
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)
Austrija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection for pigs
Belgium
Belgija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Belgija Ceva Sante Animale NV GABBROVET paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Cekija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection for pigs
Belgium
Danija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Estija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Prancizija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution injectable
2600 Antwerpen pour porcins
Belgium
Vokietija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection
Belgium
Graikija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis

Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)
Belgium
Airija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Italija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 soluzione
2600 Antwerpen iniettabile per suini
Belgium
Latvija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Liuksemburgas | Ceva Sante Animale NV GABBROVET paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Metrologielaan 6
1130 Brussel
Belgium
Nyderlandai Huvepharma NV Parofor 175 paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 mg/ml, oplossing
2600 Antwerpen voor injectie
Belgium
Lenkija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection
Belgium
Portugalija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection
Belgium
Portugalija Ceva Saude Animal - Gabbrocol paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Produtos Farmacéuticos e injectavel 250
Imunoldgicos, Lda. mg/ml para

Rua Doutor Antonio
Loureiro Borges, 9/9A, 9°A
Miraflores- 1495-131 Algés

bovinos e suinos
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ES / EEE Registruotojas Pavadinimas Tarptautinis Stiprumas Vaisto forma Gyviny Naudojimo
valstybé naré nepatentuotas rasis budas
pavadinimas
(INN)
Portugal
Slovakija Huvepharma NV Parofor paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80
2600 Antwerpen
Belgium
Slovénija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 raztopina za
2600 Antwerpen injiciranje za
Belgium prasice
Ispanija Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Uitbreidingstraat 80 solution for
2600 Antwerpen injection
Belgium
Jungtine Huvepharma NV Parofor 175 mg/ml | paromomicinas 175 mg/ml injekcinis tirpalas | kiaulés leisti | raumenis
Karalyste Uitbreidingstraat 80 Solution for

2600 Antwerpen
Belgium

Injection for Pigs
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II priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas sustabdyti registracijos
pazymeéjimy galiojima
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Parenteriniu budu kiauléms naudojamy veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra paromomicino, mokslinio vertinimo
bendroji santrauka (zr. I priedq)

1. IZzanga

Paromomicinas priskiriamas prie aminoglikozidy grupés antibiotiky. Paromomicinas yra plataus veikimo
spektro antibiotikas, veikiantis daugelj gramteigiamy ir gramneigiamy bakterijuy, o jo poveikio
stiprumas priklauso nuo koncentracijos. Sj vaista galima naudoti parenteriniu badu.

ParaiSka pateikta vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 1 dalimi, t. y. pateikta paraiska
gauti generinio veterinarinio vaisto, injekcinio tirpalo Parofor 175 mg/ml, registracijos pazyméjima
pagal decentralizuotq procediira, kurioje Belgija dalyvavo kaip referenciné valstybé nare
(BE/V/0027/003/DC). Referencinis vaistas yra injekcinis tirpalas Gabbrovet, kuris jregistruotas keliose
valstybése narése. Referencinis vaistas jregistruotas Belgijoje nuo 1985 m.

Pirmiau minétos decentralizuotos procediros metu atkreiptas démesys | tai, kad Europos Sajungoje
(ES) patvirtintos skirtingos parenteriniu bidu kiauléms naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudetyje
yra paromomicino, indikacijos, dozavimas ir iSlaukos laikotarpiai. Todél Belgija nusprendé, kad siekiant
apsaugoti gyviny sveikatq ir uztikrinti vartotojy sauguma Sajungoje, $j klausimg batina perduoti
Veterinariniy vaisty komitetui (CVMP).

2. Turimy duomeny aptarimas

Veiksmingumo duomenys

Viename | Sig kreipimosi procediirg jtraukty veterinariniy vaisty mililitre yra 250 mg veikliosios
medziagos paromomicino sulfato (tai atitinka 175 mg paromomicino bazés arba 175 000 tarptautiniy
vienety (TV) paromomicino). Paskirties gyviiny rsis - kiaulés, naudojimo bidas - leisti | raumenis.

Siuo metu jregistruotos indikacijos yra nespecifinés ir jose nepaminéta konkreciy patogenuy:
paromomicinui jautriy patogeny sukeliamy bakteriniy infekcijy gydymas arba kvépavimo takuy,
urogenitalinéms bakterinéms infekcijoms, mastitui, enteritui, abscesams, zaizdoms, Suny leiSmaniozei
gydyti ir naudoti operacijy metu.

Sios kreipimosi procedliros metu vienas iS$ registruotojy pasitilé esamas indikacijas i$ dalies pakeisti
taip:

o kiauliy kolibacilioze sukelianciy bakterijy E. coli infekcijos (naujagimiy viduriavimo,
nujunkyty parseliy viduriavimo, zarny edemos) gydymas ir nuo Actinobacillus
pleuropneumoniae padermiy bakterijy, kurias veikianti maziausia vaisto inhibitoriné
koncentracija (MIK) yra £ 4 mg/I), infekcijy.

Tas pats registruotojas pateiké duomenis, kuriais sieké pagrijsti, kad kiauléms Gabbrovet injekcinis
tirpalas turéty bati naudojamas po 14 mg paromomicino bazés/kg kiino svorio 5 dienas is eilés.

Paromomicino veikimo mechanizmas, taip pat mikroorganizmy atsparumo paromomicinui vystymosi
mechanizmai iSsamiai aprasyti.

Farmakokinetikos tyrimas su paskirties gyvunais atliktas naudojant rekomenduojamg doze (14 mg
paromomicino/kg kino svorio). Nustatyta, kad gydymo laikotarpiu (per 5 paras) vaistas nesikaupé
gyvuny organizme. Be to, vaistas buvo gerai toleruojamas.

Siekiant pagristi vaisto veiksminguma, buvo pateikti E. coli ir A. pleuropneumoniae jautrumo tyrimy
duomenys bei atlikta farmakokinetikos ir farmakodinamikos santykio (toliau — FK/FD) analizé. Siekiant
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atskirti laukinio tipo bakterijas ir populiacijg su jgytais atsparuma lemianciais veiksniais, pasirinktas
neoptimalus tiksliniy padermiy imties dydis.

Kalbant apie tokias antimikrobines medziagas, kaip paromomicinas, kuriy veiksmingumas priklauso
nuo koncentracijos, didelé koncentracija plazmoje, atitinkanti patogeno MIK (didZiausios koncentracijos
ir MIK santykis (toliau - Kmax/MIK), dar vadinamas slopinimo koeficientu arba SK), yra pagrindinis
klinikinj veiksminguma lemiantis veiksnys; teigiama, kad optimalus veiksmingumas pasiekiamas, kai
Kmax/MIK santykis > 8-10.

E. coli atveju FK/FD analizé buvo palanki tik toms paderméms, kuriy MIK buvo lygi 4,44 ug/ml arba
mazesné. Taigi, kaip matyti iS neseniai atlikto tyrimo metu surinkty jautrumo duomeny, Sis
veterinarinis vaistas turéty biti veiksmingas pries E. coli ir Siam vaistui turéty bati jautrlis 76 proc.
padermiy. Vis délto, pagal Siuos rezultatus apskaiciuotas rekomenduojamomis dozémis naudojamo
paromomicino veiksmingumas veikiausiai bty didesnis nei faktinis, nes nebuvo nustatyta, kokia
procentiné paromomicino dalis jungiasi su plazmos baltymais, o tai reiskia, kad plazmoje esanti E. coli
veikianti paromomicino dalis bty mazesné.

Be to, Sis modelis tinka tikslinéms paderméms, esanCioms tik plazmoje arba tose audiniy vietose,
kuriose yra atitinkamas paromomicino pasiskirstymas; neaisku, koks bty Sio vaisto veiksmingumas
pries patogenus, esancius kituose audiniuose.

Be kita ko, nepateikta nei dozés nustatymo, nei dozés patvirtinimo tyrimy, kuriy duomenimis buty,
galima patvirtinti FK/FD analizés rezultatus, lauko tyrimy taip pat nepateikta.

Galiausiai, FK/FD modeliu negalima pagristi gydymo trukmeés.

Todél kolibaciliozés gydymo indikacija, kuri pagrista pagal teorinj modelj apskaiciuotu didesniu nei
faktinis vaisto veiksmingumu pries tik plazmoje esancias E. coli, kai gydymo trukmeé yra nepagrijsta, o

Registruotojas taip pat laikési nuomonés, kad Siuo veterinariniu vaistu galima gydyti ir su E. coli
siejama mastito, metrito ir agalaktijos (MMA) sindroma, bet pripazino, kad, siekiant jvertinti
suaugusiems gyvinams tinkamag dozavimo rezima, reikia surinkti daugiau duomeny. Taciau ikiklinikiniy,
ir klinikiniy duomeny, kuriais bty galima pagristi MMA sindromu serganciy parsavedziy gydymo
indikacijq, néra.

Kalbant apie A. pleuropneumoniae, is slopinimo koeficientu (Kmax/MIK >8-10) pagristos FK/FD analizés
matyti, kad tik 10 proc. tikslines bakterijy populiacijos bty jautris pagal rekomenduojamg dozavimo
rezima naudojamam paromomicinui. Sie ir taip nepalankiis rezultatai tik patvirtina, kad apskaiciuotasis
rekomenduojamomis dozémis naudojamo paromomicino veiksmingumas veikiausiai baty didesnis nei
faktinis, nes nebuvo nustatyta, kokia procentiné paromomicino dalis jungiasi su plazmos baltymais, o
tai reiskia, kad plazmoje esanti A. pleuropneumoniae veikianti paromomicino dalis bty dar mazesné.
Be to, gydymo trukme nepagrista ir registruotojas nepateiké klinikiniy duomeny, kuriais baty galima
pagristi rekomenduojama doze.

Taigi CVMP laikési nuomonés, kad pagal né vieng indikacijg ir pagal né vieng dozavimo rezimag Siy
veterinariniy vaisty veiksmingumas nepagrijstas.

Kadangi néra pakankamai duomeny, kuriais blty galima pagristi Sio vaisto indikacijas ir dozavima, kyla
pavojus, kad vaistg naudojant Siuo metu rekomenduojamomis dozémis ir gydyma juo tesiant Siuo
metu rekomenduojama laikotarpj, gydymas bus neveiksmingas ir gydomiems gyvinams sukels
beprasmes kancias. Be to, vaistg vartojant netinkamomis dozémis, kyla didesné rizika, kad bakterijos
taps joms atsparios.
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Liekany mazéjimo tyrimo duomenys

Liekany mazéjimo tyrimas su kiaulémis buvo atliekamas 5 dienas is eilés joms | raumenis leidziant
didZiausig rekomenduojamg paromomicino doze - 14 mg/kg kiino svorio.

Tiek tyrimo metu taikytas gyvuny gydymas, tiek tyrimo duomeny analizé atitiko geros laboratorinés
praktikos (GLP) reikalavimus ir ES gaires. Eminiai i§ gydyty gyviny buvo imami 4-a, 8-a, 12-3, 16-3,
20-3, 24-g ir 28-3 dieng po gydymo.

Paromomicino koncentracija audiniuose buvo nustatoma taikant patvirtintus HPLC-MS/MS analizés
metodus.

Statistiniy duomeny vertinimas iSlaukai nustatyti atliktas vadovaujantis CVMP pranesimu dél
rekomendacijy_dél islaukos laikotarpiy suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95)1.

Svarbiausi audiniai vertinant paromomicino liekanas kiauliy audiniuose buvo raumenys injekcijos
vietoje ir inkstai. Raumenys injekcijos vietoje néra patikimiausias audinys islaukai apskaiciuoti, nes
neretai liekany koncentracija Sioje vietoje labai skiriasi; Sig iSvadg Siuo atveju taip pat patvirtino
nedidelis skaicius meéginiu, kuriuose vaisto koncentracija virsijo kiekio nustatymo ribg (12-3 dieng 2 is
4).

Vadovaudamasis CVMP pranesimu del rekomendacijy dél iSlaukos laikotarpiy suderinimo metodo
(EMEA/CVMP/036/95), vienas is registruotoju, taikydamas tiesinés regresijos modelj ir naudodamas
inksta kaip ribojant| audinj, pasillé nustatyti 16 pary islauka, o taikydamas alternatyvy metodg ir
naudodamas raumeny injekcijos vietoje duomenis - 16 pary iSlauka.

Vis délto, buvo atkreiptas démesys | keletg tyrimo trikumy, susijusiy su éminiy laikymu, liekany
stabilumu saugojimo salygomis, labai skirtingg raumeny éminiy émimo daznuma ir nepaimtais zZiedo
formos kontrolinés zonos, supancios iSpjauta pagrindinj injekcijos vietos éminj, éminiais.

Dél nustatyty tyrimo trikumy islaukai negalima nustatyti jokio saugumo koeficiento. Todél negalima
patikimai apskaiciuoti taikytinos islaukos.

3. Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Izanga

CVMP buvo paprasyta perzilréti visus turimus ikiklinikinius, klinikinius ir liekany mazéjimo tyrimy
duomenis, susijusius su parenteriniu badu kiauléms naudojamais veterinariniais vaistais, kuriy
sudeétyje yra paromomicino, ir rekomenduoti atitinkamas indikacijas, dozavimo rezimus ir iSlaukos
laikotarpius. CVMP taip pat buvo paprasyta pateikti rekomendacijas, ar atsizvelgiant | kreipimosi
pranesime pateiktus duomenis, nereikéty panaikinti atitinkamy veterinariniy vaisty registracijos
pazyméjimuy, sustabdyti jy galiojimo ar pakeisti jy salygy, ar juos reikéty palikti galioti.

Naudos vertinimas

Siuo metu jregistruotos indikacijos yra nespecifinés ir jose nepaminéta konkreciy patogenuy:
paromomicinui jautriy patogeny sukeliamy, bakteriniy infekcijy gydymas arba kvépavimo taky,
urogenitalinéms bakterinéms infekcijoms, mastitui, enteritui, abscesams, zaizdoms, Suny leiSmaniozei
gydyti ir naudoti operacijy metu.

Rizikos vertinimas

Nors paskirties gyviiny saugumas nebuvo aptariamas Sios kreipimosi procediiros metu,
nepageidaujamy reiskiniy kiauléms nenustatyta.

1 CVMP note for guidance on the approach towards harmonisation of withdrawal periods (EMEA/CVMP/036/95) - link
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004428.pdf

Kadangi néra pakankamai duomeny, kuriais bty galima pagristi Sio vaisto indikacijas ir dozavima, kyla
pavojus, kad vaista naudojant Siuo metu rekomenduojamomis dozémis, gydymas bus neveiksmingas ir
gydomiems gyviinams sukels beprasmes kancias. Be to, vaistg vartojant netinkamomis dozémis, kyla
didesneé rizika, kad bakterijos taps joms atsparios.

ISlauka apskaiciuota naudojant gyvinus, kuriy vidutinis svoris buvo 37,2 kg (nuo 32 iki 42,8 kg); jie
buvo gydomi pagal rekomenduojama dozavimo reZima ir gydymas buvo tesiamas ilgiausia, laikotarpi.

Tiksliniy audiniy éminiai buvo analizuojami naudojant HPL-MS/MS metodus.

Svarbiausi audiniai vertinant paromomicino liekanas kiauliy audiniuose buvo raumenys injekcijos
vietoje ir inkstai.

Kalbant apie inkstus, vadovaujantis CVYMP pranesimu dél rekomendacijy dél isSlaukos laikotarpiy,
suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95), taikant statistinj metoda, pagal tiesinés regresijos modelj
buvo nustatyta iki 16 pary suapvalinta islauka.

Kalbant apie injekcijos vieta, vadovaujantis CVYMP praneSimu dél rekomendacijy dél iSlaukos laikotarpiy
suderinimo metodo (EMEA/CVMP/036/95), taikant alternatyvy metodg buvo apskaiciuota suapvalinta
16 pary islauka.

Taciau deél nustatyty tyrimo trikumy (nesurinkta duomeny apie liekany stabiluma saugojimo
salygomis, labai skyrési raumeny éminiy émimo daznumas ir nepaimti ziediniai éminiai apie injekcijos
vietos éminj) negalima nustatyti jokio saugumo laikotarpio. Todél negalima patikimai apskaiciuoti
taikytinos islaukos.

Rizikos valdymo arba mazinimo priemonés

Kadangi néra tinkamy duomeny, kuriais bty galima pagrijsti vaisty indikacijas, dozavima ir iSlaukos
laikotarpius, CVMP negali rekomenduoti atitinkamy susijusiy veterinariniy vaisty indikacijy, dozavimo
rezimy ir iSlaukos laikotarpiu.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas ir iSvados

Todél komitetas laikosi nuomoneés, kad, nesant tinkamy ikiklinikiniy, klinikiniy ir liekany mazéjimo
tyrimo duomeny ir kadangi Siy vaisty naudojimas gali kelti galimg pavojy gyviny ir Zmoniy sveikatai,
susijusiy parenteriniu budu kiauléms naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra paromomicino,
naudos ir rizikos santykis yra neigiamas. Dél Sios priezasties komitetas rekomenduoja sustabdyti
susijusiy parenteriniu badu kiauléms naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje paromomicino,
esamy registracijos pazymeéjimy, galiojima.

Pagrindas sustabdyti registracijos pazyméjimy galiojima

Kadangi

e CVMP laikési nuomoneés, kad parenteriniu badu kiauléms naudojamy veterinariniy vaisty, kuriy
sudétyje yra paromomicino, naudojimas nepagristas ikiklinikiniy, klinikiniy ir liekany mazéjimo
tyrimy duomenimis, o Siuo metu rekomenduojamos indikacijos, dozavimo rezimai ir iSlaukos
laikotarpiai gali kelti galimg pavoju gyviny ir Zzmoniy sveikatai;

e CVMP priéjo prie iSvados, kad parenteriniu bddu kiauléms naudojamuy veterinariniy vaisty, kuriy,
sudétyje yra paromomicino, naudos ir rizikos santykis yra neigiamas, nes nepakanka duomeny,
kuriais blty galima pagristi Siy veterinariniy vaisty veiksminguma, juos naudojant pagal pasillytas
indikacijas ir naudojant rekomenduojama terapine jy doze, ir kad Sis trilkumas kelia neveiksmingo
gydymo ir atsparumo antibiotikams vystymosi pavojuy;

9/11



CVMP rekomendavo sustabdyti I priede nurodyty parenteriniu badu kiauléms naudojamy veterinariniy
vaisty, kuriy sudétyje yra paromomicino, registracijos pazyméjimy galiojima.

Sustabdyto registracijos pazyméjimy galiojimo atnaujinimo salygos iSdéstytos III priede.
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III priedas

Sustabdyto registracijos pazyméjimy galiojimo atnaujinimo
salygos

Nacionalinés kompetentingos institucijos uztikrina, kad susije registruotojai jvykdyty Sias sglygas:

pateikty tinkamus klinikinius duomenis, kuriais bty galima pagristi kolibaciliozés gydymo
indikacijq, vaistg naudojant rekomenduojamomis dozémis ir rekomenduojamg gydymo
laikotarpj. Turint omenyje, kad kolibaciliozé yra ligy kompleksas (apimantis naujagimiy,
viduriavima, nujunkyty parseliy viduriavima, Zzarny edemg, septicemija, poliserozitg,
koliforminj mastitg ir Slapimo taky infekcijq) ir jg sukelia jvairiy rasiy Escherichia coli
(enteropatogeninés E. coli, Siga toksing gaminancios E. coli, enterotoksigeninés E. coliir kt.),
registruotojai turéty kuo tiksliau apibrézti klinikine (-es) indikacijq (-as), jos (-y) formuluotéje
taip pat nurodydami paskirties gyviiny pakategore (amziy ir produkto tipg). Bitina pagristi
vaisto doze ir gydymo trukme. Kiekvieng su konkrecios rusies Escherichia coli susijusj teiginj

reikalavimus atitinkantj atsitiktiniy imciy aklg lauko tyrima);

pateikty tinkamus klinikinius duomenis (jskaitant GKP reikalavimus atitinkantj atsitiktiniy imciy
akla lauko tyrima), kuriais bty galima pagristi vaisto naudojima Actinobacillus
pleuropneumoniae sukeltai pleuropneumonijai gydyti, vaista naudojant rekomenduojamomis
dozemis ir rekomenduojama gydymo laikotarpj. Bitina pagristi vaisto doze ir gydymo trukme.

nepriklausomai nuo, ar dozavimo rezimas pakeistas ar ne, bitina atlikti naujg liekany
mazéjimo tyrima. ISlauka turéty bati apskaiciuota remiantis patikimais ir iSsamiais duomenimis
(gyviiny gydymo etapas ir analizés metodo patvirtinimas), vadovaujantis galiojandiomis
gairémis.

Jeigu vaisto veiksmingumas jrodytas taikant tokj dozavimo rezimga, kuris skiriasi nuo
registracijos pazyméjimy galiojimo sustabdymo metu jregistruoto dozavimo rezimo, saugumo
pozilriu reikéty perzitreéti Siuos aspektus:

o poveikio aplinkai vertinimag;
o galimg poveikj naudotojy saugumui;
o galimg poveikj tam, kaip paskirties gyviunai toleruoty vaista;

pateikti naudos ir rizikos vertinima, kuriame bity nurodyta, kad Siy veterinariniy vaisty
klinikiné nauda yra didesné uz galimag rizikg, susijusig su gyviny sveikata ir atsparumo
vystymusi, ir (jei taikytina) uz aplinkai ir naudotojams keliamg rizika.
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