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Veterinariniy, vaisty skyrius

Klausimai ir atsakymai dél Zanil ir susijusiy pavadinimy
bei jy generiniy atitikmeny

Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnyje numatytos kreipimosi proceduros
(EMEA/V/A/124) rezultatai

2017 m. liepos 13 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentidra) uzbaigé Zanil ir susijusiais
pavadinimais bei jy generiniais atitikmenimis gydytiems galvijams, avims ir ozkoms (skerdienai, pienui
ir subproduktams) nustatyty iSlaukos laikotarpiy saugumo vartotojams perzitirg. Agentiros
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad bendras susijusiy vaisty naudos ir
rizikos santykis yra teigiamas ir rekomendavo i$ dalies pakeisti galvijams, avims ir oZkoms

nustatytus iSlaukos laikotarpius, kad bGty uZztikrintas vartotojy saugumas.

Kas yra Zanil ir susije pavadinimai bei jy generiniai atitikmenys?

Veterinariniai vaistai Zanil ir susije pavadinimai bei jy generiniai atitikmenys yra geriamosios
suspensijos, kuriy viename mililitre yra 34 mg oksiklozanido. Oksiklozanidas yra salicilanilidy grupés
antihelmintikas, kuris naudojamas galvijy, aviy ir ozky fascioliozei gydyti, taip pat kaspinuociy
(Moniezia) nareliams su kiausinéliais iSnaikinti.

Kodél Zanil ir susije pavadinimai bei jy generiniai atitikmenys buvo
perziureéti?

Prancizija atkreipé démesj | tai, kad Europos Sajungos Salyse patvirtinti skirtingi Zanil ir susijusiais
pavadinimais bei jy generiniais atitikmenimis gydytiems galvijams, avims ir ozkoms taikytini iSlaukos
laikotarpiai, pvz., iSlauka galvijy skerdienai ir subproduktams svyruoja nuo 10 iki 28 pary, karviy
pienui — nuo 0 iki 108 valandy, aviy skerdienai ir subproduktams — nuo 14 iki 28 pary, aviy pienui —
nuo draudimo naudoti (,negalima naudoti avims, kuriy pienas skirtas Zzmoniy maistui*) iki 7 pary, ozky
skerdienai ir subproduktams — 14 paru, ozky pienui — 0 paru.

Todél 2016 m. rugséjo 1 d. Prancizija inicijavo Direktyvos 2011/82/EB 35 straipsnyje numatytg
procediirg dél pirmiau minéty veterinariniy vaisty. CVMP buvo paprasyta perzidréti visus turimus
liekany mazéjimo duomenis ir rekomenduoti gydyty galvijy, aviy ir ozky pienui, skerdienai ir
subproduktams taikytinus iSlaukos laikotarpius.
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Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Registruotojai pateiké registruotojy bendrovéms priklausancius duomenis ir mokslinius informacinius
Saltinius apie vaisty liekany mazéjima jais gydyty gyviny audiniuose.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Suo metu turimy duomeny, vertinimu, CVMP priéjo prie iSvados, kad bendras Zanil ir
susijusiy pavadinimy bei jy generiniy atitikmeny naudos ir rizikos santykis yra teigiamas ir
rekomendavo iS dalies pakeisti galvijams, avims ir ozkoms (skerdienai, pienui ir subproduktams)
nustatytus iSlaukos laikotarpius, kad baity uZztikrintas vartotojy saugumas. CVMP rekomendavo
nustatyti reikalavima i$ dalies pakeisti pirmiau minéty veterinariniy vaisty registracijos pazymeéjimy
salygas, kad bty atitinkamai iS dalies pakeisti preparato informaciniai dokumentai.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2017 m. rugseéjo 28 d.
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