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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél kiauléms skirty Svirksc¢iamujy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra paromomicino,
registracijos sustabdymo

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/129) rezultatai

2019 m. liepos 18 d. Europos vaisty agentiura rekomendavo sustabdyti kiauléms | raumenis
Svirks¢iamy paromomicino antibiotiky registracijq. Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)
padaré iSvada, kad Siy vaisty nauda néra didesné uz keliama rizikg, nes triksta duomeny,
patvirtinanciy jy veiksminguma kiauléms, ir yra galimybé, kad bakterijos taps atsparios.

Kas yra paromomicinas?

Paromomicinas yra kiauléms | raumenis SvirkS¢iamas aminoglikozidinis antibiotikas, skirtas jvairioms
bakterinéms infekcijoms gydyti.

Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra paromomicino, buvo
perziureéti?

2018 m. rugséjo 25 d. Belgijos vaisty tarnyba paprasé CVMP perzidréti visus turimus duomenis apie
paromomicino veiksminguma ir liekany mazéjima (per kiek laiko vaisto kiekis gyviino organizme
sumazéja tiek, kad nesiekty didziausios leistinos liekany koncentracijos).

Belgijos tarnyba pazymeéjo, kad visoje ES buvo patvirtinti skirtingi vaisto naudojimo badai, dozavimas
ir iSlaukos laikotarpiai. ISlauka - tai maziausias laikotarpis, kuris turi praeiti iki tol, kol vaistu gydytas
gyvinas gali bati skerdziamas, o jo mésa ar kiti gyvininiai produktai vartojami Zzmoniy maistui.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perzitréjo turimus duomenis apie vaisto veiksminguma ir liekany mazéjima, taip pat bendroviy
pateiktus ir moksliniuose straipsniuose paskelbtus duomenis.
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Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete vykusiomis mokslinémis diskusijomis,
CVMP priéjo prie iSvados, kad veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra paromomicino, Svirks¢iamo
kiauléms | raumenis, nauda néra didesné uz keliama rizika. Komitetas savo nuomone grindé tuo, kad
triksta tinkamy duomeny apie Siy vaisty veiksminguma ir liekany mazéjima. Komitetas taip pat
atkreipé demes;j | tai, kad netinkamai parinktos dozés gali sukelti bakterijy atsparuma.

Todél CVMP rekomendavo sustabdyti Siy veterinariniy vaisty registracija, kol bus gauti reikiami
duomenys.
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