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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par gentamicinu saturosam
veterinaram zalém injekciju skiduma veida liellopiem un
cukam

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/117) veiktas
registracijas parskatiSanas procediras rezultati.

Eiropas Zalu agentira (turpmak teksta — Adgentira) 2016. gada 10. novembri pabeidza parskatu par
patérétaju drosibu saistiba ar ierobezojumu periodiem liellopiem (galai un pienam) un ctikam (galai un
blakusproduktiem), kam lieto gentamicinu saturosas veterinaras zales injekciju Skiduma veida.
Adentlras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) noléma, ka gentamicinu saturoSo veterinaro zalu injekciju
Skidumu veida ieguvumu un riska visparéjais lidzsvars ir pozitivs, un ieteica mainit ierobeZzojumu
periodu liellopiem un cikam patérétaju drosibas garantésanai.

Kas ir gentamicins?

Gentamicins ir aminoglikozidu grupas antibiotika, ko indicé dazadu bakterialu infekciju arstésanai.
Parasti to lieto ka sulfatu. Veterinarmedicina gentamicinu galvenokart lieto injekciju skiduma veida
liellopiem, cukam, zirgiem, kakiem un suniem.

Kapéc parskatija gentamicinu saturosas veterinaras zales injekciju skiduma
veida?

Belgijas agentilira noradija, ka Eiropas Savieniba ir pieejami dazadi apstiprinati ierobezojumu periodi
liellopu un ciiku produkcijas izmantoSana gentamicinu saturosam veterinarajam zalém injekciju
Skiduma veida, pieméram, liellopu galai un blakusproduktiem no 28 dienam lidz 210 dienam, govs
pienam no 2 lidz 7 dienam (daziem produktiem noradits nelietot govim, kuru piens paredzéts lietosanai
partika), ka ari cukgalai un tas blakusproduktiem no 28 dienam lidz 150 dienam.

Belgijas agentdra 2016. gada 8. janvari uzsaka procediiru saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu
attieciba uz gentamicinu saturosajam veterinarajam zalém injekciju skiduma veida liellopiem un clikam
saistiba ar bazam par iepriek§ minétajam zalém noteiktajiem ierobezojumu periodiem. Veterinaro zalu
komitejai lGdza parskatit visus pieejamos datus par atlieku izdaliSsanos un ieteikt ierobezojumu
periodus liellopiem (galai un pienam) un cukam (galai un blakusproduktiem).
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Kadus datus CVMP parskatija?

Registracijas apliecibu Tpasnieki iesniedza patentétu informaciju un zinatniskas atsauces par atlieku
izdaliSanos.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Nemot véra pasreiz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinadja, ka gentamicinu saturoSo veterinaro
zalu injekciju Skiduma veida ieguvumu un riska visparéjais lidzsvars ir pozitivs, un apstiprinaja, ka
ierobezojumu periodi liellopiem (galai un pienam) un ctikam (galai un blakusproduktiem) produkcijas
izmantoSana ir jamaina patérétaju drosibas garantésanai, ka ari apstiprinaja, ka vairs nav ieteicama
subkutana ievadisana liellopiem un ctikam, jo izdaliSsanas kinétika no injekcijas vietas nav zinama.
CVMP ieteica gentamicinu saturoSo veterinaro zalu injekciju skiduma veida registracijas apliecibas veikt
grozijumus, lai attiecigi veiktu izmainas zalu apraksta.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2017. gada 27. februari.
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