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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums, kas sniegts péc visu hinolonus, ari
fluorhinolonus saturoso veterinaro zalu, kas paredzétas
lietoSanai cilvéka uztura izmantojamam dzivnieku sugam,
parskatiSanas saskana ar 35. pantu?

Pamatinformacija

2009. gada 28. aprili Eiropas Komisija prezenté&ja Adentlrai pazinojumu par parskatiSanas procediru
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu visam hinolonus, ari fluorhinolonus saturosam zalém, kas
paredzétas lietoSanai cilvéka uztura izmantojamam dzivnieku sugam. ParskatiSanas procediiras mérkis
bija nodrosinat, lai konkrétie preparati bitu lietojami tikai noteiktos gadijumos, lai devas tiktu
noteiktas, p&c iesp&jas samazinot antibakterialas rezistences veidosanas iesp&jamibu un lai batu fikséti
atbilstosi zalu izdalisanas periodi lietotaju aizsardzibas garantésanai.

2009. gada 15. maija Eiropas Komisija iesniedza parskatitu pazinojumu Adentirai, kura ta piekrita
CVMP ierosinajumam istenot pakapenisku pieeju iepriekS minéta mérka sasniegSanai, par pasreizéjas
parskatiSanas procediiras mérki izvirzit tikai zalu apraksta ieklauto bridindjumu par piesardzibu
lietoSana saskanoSanu So grupu veterinaram zalém atbilstosi ieteikumiem CVMP dokumenta “Parskata
dokuments par fluorhinolonu lietoSanu cilvéka uztura izmantojamam dzivnieku sugam - zalu apraksta
ieklaujamie bridingdjumi par piesardzibu lietoSana (EMEA/CVMP/416168/2006)".

ParskatiSanas procedira sakas 2009. gada 13. maija. Par zinotaju un lidzzinotaju iecéla attiecigi
R. Kearsley kundzi un Dr. J. G. Beechinor., Pieteikuma iesniedzg&ji/regdistracijas apliecibu Tpasnieki
shiedza rakstveida paskaidrojumus 2009. gada 18. augusta.

Nemot véra zinotaju sniegto pieejamo datu vértéjumu, CVMP 2009. gada 11. novembri pienéma
atzinumu, ar kuru iesaka veikt grozijumus registracijas aplieciba (fluor)hinolonus saturosam zalém, kas
paredzétas lietoSanai cilvéka uztura izmantojamam dzivnieku sugam, lai veiktu grozijumus zalu
aprakstos un lietoSanas instrukcijas gadijumos, kad tie neatbilst bridindjumiem par piesardzibu
lietoSana, ko CVMP ieteikusi “Parskata dokumenta par fluorhinolonu lietoSanu cilvéka uztura
izmantojamam dzivnieku sugam - zalu apraksta ieklaujamie bridindjumi par piesardzibu lietoSana”.

2009. gada 23. novembri Ascor Chimici s.r.l. un 2009. gada 3. decembri Ceva Santé Animale informé&ja
Adentiru, ka vélas pieprasit atkartotu CVMP 2009. gada 11. novembri pienemta atzinuma izskatisanu.

! Direktivas 2001/82/EK 35. pants
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Sanaksmes laika 2009. gada 8.0010. decembri CVMP iecéla Dr. J. Hederova par zinotaju un
Dr. J. Bures par lidzzinotaju atkartotas izskatiSanas procedirai.

Detalizéts atkartotas izskatiSanas pamatojums Adentdrai tika iesniegts lildz 2010. gada 18. janvarim,
un procedira sakas 2010. gada 19. janvari. Atkartotas izskatiSanas laika apsvéra ar konkrétu
preparatu piesardzigas lietoSanas bridinajumu novértéjumu saistitus jautajumus, nevis CVMP
ieteikumu kopuma.

2010. gada 9. marta CVMP pienéma galigo atzinumu, ar kuru apstiprinaja ieteikumu, kas ieklauts tas
2009. gada 11. novembra atzinuma, ka nepiecieSami grozijumi registracijas apliecibu nosacijumos
(fluor)hinolonus saturosam veterinaram zalém, kas paredzétas lietoSanai cilvéku uztura izmantojamam
dzivnieku sugam, ja zalu apraksts un lietoSanas instrukcija nav atjauninata saskana ar bridinajuma
frazeém, kas ieklautas CVMP dokumenta “Parskata dokuments par fluorhinolonu lietoSanu cilvéka uztura
izmantojamam dzivnieku sugam - zalu apraksta iekJaujamie bridinadjumi par piesardzibu lietoSana”
(EMEA/CVMP/416168/2006).

CVMP secinajumi par konkrétiem preparatiem, kuri bija atkartotas izskatiSanas procediras centra, ir
atspoguloti CVMP atzinuma II pielikuma (Zinatniskie secinajumi).

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
IT pielikuma, un grozitie zalu apraksti un lietosanas instrukcijas ir ieklautas III pielikuma.
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