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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai apie avims skirty injekciniy
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra tilozino, iSlaukos
laikotarpius

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/130) rezultatai

2019 m. birzelio 20 d. Europos vaisty agentira uzbaigé avims skirty injekciniy veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra tilozino, iSlaukos laikotarpiy perzitrg. ISlauka - tai maziausias laikotarpis, kuris turi
praeiti iki tol, kol vaistu gydytas gyviinas gali biti skerdZziamas, o jo mésa ar kiti gyvininiai produktai
vartojami Zzmoniy maistui.

Agentiros Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) padareé iSvadg, kad reikia pakeisti kai kuriy, Siy vaisty
didZiausig vienoje vietoje Svirksciama kieki ir iSlaukos laikotarpius aviy mésai, subproduktams ir pienui.
Taciau dél vaisto Tilocen komitetas padaré iSvada, kad iSlaukos laikotarpiui nustatyti nepakanka
duomeny, todél Sis vaistas nebeturéty bati naudojamas avims.

Kas yra tilozinas?

Tilozinas yra makrolidy grupés antibiotikas, daugiausia skiriamas infekcijoms, kurias sukelia
gramteigiamos bakterijos, gydyti. Veterinariniai vaistai, kuriy sudeétyje yra tilozino, skiriami
suaugusiems galvijams, verSeliams, kiauléms, avims ir ozkoms ir yra Svirks¢iami | raumenj. Be to,
galvijams vaistg taip pat galima létai susvirksti | vena.

Kodél veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra tilozino, buvo perziuréti?

2018 m. rugseéjo 28 d. Nyderlandy vaisty tarnyba paprasé CVMP perziliréti visus turimus duomenis ir
rekomenduoti SvirkS¢iamais veterinariniais vaistais, kuriy sudétyje yra tilozino, gydyty aviy pienui,
meésai ir subproduktams taikytinus iSlaukos laikotarpius.

Nyderlandy tarnyba laikési nuomonés, kad avims ES nustatyty iSlaukos laikotarpiy gali nepakakti
vartotojy saugumui uztikrinti, ir pazyméjo, kad jvairiose ES Salyse taikomi skirtingi iSlaukos
laikotarpiai: 8-42 paros aviy mésai ir subproduktams ir 4-7 paros aviy pienui.
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Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

CVMP perziliréjo turimus duomenis apie liekany mazéjima, kurie parodo, per kiek laiko vaisto kiekis
gyvino organizme sumazéja tiek, kad nesiekty didziausios leistinos liekany koncentracijos. Tarp jy
buvo ir bendroviy pateikti, ir moksliniuose straipsniuose paskelbti duomenys.

Kokios CVMP isvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad skiriant 49 iS 50 preparaty, kuriy sudétyje yra neveikliujy sudedamuyjy daliy benzilo
alkoholio ir propilenglikolio, iSlauka gydyty aviy mésai ir subproduktams turi bti 42 paros, o iSlauka
gydyty aviy pienui — 108 valandos. Komitetas nusprendé, kad injekcijos doze reikia dalyti | dvi dalis ir
Svirksti dviejose vietose (po ne daugiau kaip 2,5 ml injekcinio tirpalo vienoje vietoje). CVMP
rekomendavo pakeisti Siy veterinariniy vaisty, registracija.

Apie vieng vaista Tilocen, kurio sudétyje yra neveikliosios sudedamosios dalies polietilenglikolio 400,
nebuvo duomeny, kuriais remiantis bty galima nustatyti tinkamus islaukos laikotarpius aviy mésai ir
produktams. Todél CVMP priéjo prie iSvados, kad avims skiriamo veterinarinio vaisto Tilocen naudos ir
rizikos santykis nepalankus ir rekomendavo pakeisti vaisto registracijg - iSbraukti visg informacijg apie
jo skyrima avims.

ISsamius preparato informaciniy dokumenty pakeitimus rasite CVMP nuomoneés III priede, skiltyje ,All
documents" (Visi dokumentai).
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