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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par klozantelu 50 mg/ml (ka
vienigo aktivo sastavdalu) saturoSam veterinarajam
zalém, kas pieejamas ka skidums injekcijam subkutanai
ievadisanai aitam

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas
procedtras (EMEA/V/A/126) rezultati

Eiropas Zalu agentira (turpmak teksta — Adgentira) 2019. gada 21. februari pabeidza parskatu par
patérétaju drosibu saistiba ar ierobezojumu periodu produkcijai (galai un blakusproduktiem) no aitam,
kam lieto klozantelu 50 mg/ml (ka vienigo aktivo sastavdalu) saturoSas veterinaras zales ka skidumu
injekcijam. Adentlras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka attiecigo zalu visparéja ieguvumu
un riska attieciba ir pozitiva, un ieteica mainit ierobezojumu periodus aitu produkcijas izmanto$anai, lai
garantétu patérétaju drosibu. Ierobezojumu periods ir minimalais laiks, kas jaievéro no veterinaro zalu
pédgjas devas ievadisanas lidz galas vai citu uztura lietojamu dzivnieku izcelsmes produktu ieguvei.

Kas ir klozantels?

Klozantelu paredzéts lietot, lai liellopiem un aitam arstétu un kontrolétu nobriedusu un nenobriedusu
trematozu, nematozu un dazu kapuru stadijas posmkaju invaziju, un to ievada ar zemadas injekciju vai
ka Skidumu iekskigai lietoSanai. Turklat liellopiem Sis zales var arigi lietot uz adas.

Kapeéc tiek parskatiti skidumi injekcijam, kas satur klozantelu 50 mg/ml
(ka vienigo aktivo vielu)?

Apvienota Karaliste noradija, ka klozantelu saturo$am veterinarajam zalém, kas pieejamas ka skidums
injekcijam, Eiropas Savieniba ir apstiprinati dazadi ierobeZzojumu periodi attieciba uz aitu produkciju,
pieméram, aitu galu un blakusproduktiem, un tie ir no 28 lidz 107 dienam.

Tapéc saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu Apvienota Karaliste 2018. gada 5. februari uzsaka
procediru attieciba uz iepriek§ minétajam veterinarajam zalém. CVMP tika pieprasits parskatit visus
pieejamos datus par atlieku izdaliSanos un ieteikt ierobezojumu periodus arstétu aitu galas un
blakusproduktu izmantoSanai.
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Kadus datus CVMP parskatija?

Registracijas apliecibas ipasnieki iesniedza patentétu informaciju un zinatniskas atsauces par iedarbibu
un atliekvielu izvadiSanu.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu, CVMP secinaja, ka visparéja ieguvumu un riska
attieciba klozantelu 50 mg/ml (ka vienigo aktivo vielu) saturosam veterinarajam zalém, kas pieejamas
ka skidums injekcijam subkutanai ievadisanai aitam, ir pozitiva, un piekrita, ka ierobezojumu periods
attieciba uz aitu produkciju (gaJu un blakusproduktiem) ir jasaskano un jagroza, lai garantétu
patérétaju drosibu. CVMP ieteica mainit iepriekS minéto veterinaro zalu tirdzniecibas atlauju
noteikumus, lai attiecigi grozitu zalu informaciju.

Eiropas Komisija izdeva IEmumu 2019. gada 20. maija.
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