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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par A vitaminu saturosu injicéjamu
veterinaro zalu lietoSanu produktivajam sugam
parskatiSanu

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas procediras
(EMEA/V/A/141) rezultati

Eiropas Zalu agentira (Adentira) 2021. gada 12. maija pabeidza A vitaminu saturosu injicjamu
veterinaro zalu lietoSanas droSuma parskatisanu produktivajam sugam. Adentiras Veterinaro zaju
komiteja (CVMP) secinaja, ka ir javeic regulativi pasakumi un riska mazinasanas pasakumi, lai garantétu
patérétaju un lietotaju drosibu, ieskaitot ierobezojumu periodu grozisanu attieciba uz pienu, galu un
blakusproduktiem produktivajam sugam. IerobeZzojumu periods ir minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar
zalém arstétu dzivnieku var nokaut, lai ta galu vai citus no dzivniekiem iegitus produktus varétu lietot
cilvéku uztura.

Kas ir A vitamins?

A vitamins ir taukos Skistoss vitamins, kas ir bitisks vairumam ziditaju sugu.

InjicEjamas veterinaras zales, kas satur A vitaminu (retinolu un ta esterus) ka vienigo aktivo vielu vai
kombinacija ar citam aktivajam vielam, tiek lietotas, pieméram, A vitamina trikuma, samazinatas
auglibas, ar augsanu saistitu anomaliju arstésanai un profilaksei, pieméram, rahita arstésanai un
profilaksei, uzturosSai terapijai stresa situacijas, caurejas un infekcijas slimibu gadijuma, gritniecibas un
zidisanas laika, ka ari augsanas un produktivitates stimulésanai.

Kapec tika parskatita informacija par injicejamam veterinarajam zalem, kas
satur A vitaminu?

Vacijas veterinaro zalu iestade 2020. gada 25. jlnija lidza CVMP parskatit visus pieejamos datus un
ieteikt ierobezojumu periodus pienam, galai un subproduktiem produktiviem dzivniekiem, kas arstéti ar
injicEjamam veterinarajam zalém, kuras satur A vitaminu. Komitejai tika ari IGgts izvértét, vai attieciba uz
SIm veterinarajam zalém ir iesp&jami citi riska parvaldibas pasakumi, ka ari novértét lietotaja saskarsmes
apmeéru nejausas pasinjicéSanas un no tas izrietoso risku, lai ieteiktu atbilstoSus bridinajumus lietotaju
drosibai.
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Vacijas iestade uzskatija, ka ierobezojumu periodi Eiropas Savieniba (ES) varétu nebit pieméroti, lai
nodrosinatu patérétaju drosibu, noradot, ka ierobezojumu periodi visa ES ir atskirigi: no 0 lidz 60 dienam
galai un subproduktiem un no 0 lidz 5 dienam pienam. Btiski atSkiras ari nekaitiguma bridinajumi
lietotajiem: tadu gan nebija vispar, gan bija loti detalizéti bridinajumi lietotajiem.

Tapéc Vacijas iestade lidza CVMP novértét A vitaminu saturosu injicEjamu veterinaro zalu, ko lieto
produktivajam sugam, ieguvumu un riska attiecibu un sniegt atzinumu par So zalu registracijas apliecibu
saglabasanu, mainiSanu, apturésanu vai atsaukSanu visa ES.

Kadus datus CVMP parskatija?

Attiecigie uznémumi neiesniedza informaciju par atlieku izzusanu vai kinétiskos parametrus. CVMP
parskatija datus par atlieku izzusanu no publicétas literatliras, datus no valstu kompetentajam iestadéem,
ka ari attiecigo registracijas apliecibu Tpasnieku iesniegtos priekslikumus par riska mazinasanas
pasakumiem.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka zalu informacija [zalu apraksta (ZA), markéjuma un lietoSanas instrukcija] ir jagroza
ierobeZojumu periods pienam, galai un subproduktiem, kas paredzéti produktiviem dzivniekiem.
Komiteja ieteica regulativus un riska mazinasanas pasakumus, lai nodrosinatu patérétaju un lietotaju
drosSibu.

Pilns zalu informacija veikto izmainu saraksts ir detaliz&ti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné “All
Documents” (Visi dokumenti).

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2021. gada 18. augusta.
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