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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums par saskana ar 35. panta’ ierosinato
parskatiSanas procediru attieciba uz visam cilvéka uztura
izmantoto dzivnieku sugam paredzétajam veterinarajam
zalém, kuru sastava ir sistémiski (parenterali un perorali)
ievadami 3. un 4. paaudzes cefalosporini.

Starptautiskie nepatentétie nosaukumi (SNN): ceftiofliirs un cefkvinoms

Pamatinformacija

2011. gada 17. marta Eiropas Komisija prezentéja Adentirai pazinojumu par parskatiSanas procediru
saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu visam sistémiski (parenterali un perorali) ievadamam

3. un 4. paaudzes cefalosporinus saturosam zalém, kas paredzétas lietoSanai cilvéka uztura
izmantojamam dzivnieku sugam. CVMP tika pieprasits ta atzinums par ieteikumu ieklaut Sos
antibakterialos lidzek|us piesardzigi lietojamos, saskana ar parskatito diskusiju dokumentu par 3. un
4. paaudzes cefalosporinu lietosanu cilvéka uztura izmantojamo dzivnieku sugam Eiropas Savieniba:
rezistences attistiba un ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-
Rev.1)2 un nemt véra riskus, kas saistiti ar iespéjamu nepareizu lietoSanu putnkopiba un
nepiecieSamibu péc noteiktiem pasakumiem, jo ipasi vajadzibu péc bridinajumiem zalu apraksta.

ParskatiSanas procediira sakas 2011. gada 6. aprill. Komiteja iecéla Dr. Karolina Torneke par zinotaju
un Dr. Claire Chauvin par lidzzinotaju. Pieteikuma iesniedzé&ji/redistracijas apliecibu Tpasnieki sniedza
rakstveida paskaidrojumus 2011. gada 22. augusta.

Pamatojoties uz zinotaju novértéjumu esosajiem datiem, CVMP uzskatija, ka kop€&ja ieguvumu un riska
attieciba Siem produktiem saglabajas pozitiva ar nosacijumu par rekomendétajam izmainas zalu
apraksta un nepiecieSamibu péc nosacijumu izmainam zalu registracijai visam veterinaram zaleém, kuru
sastava ir sistémiski (parenterali un perorali) ievadami 3. un 4. paaudzes cefalosporini, kas tiek lietoti

! Direktivas 2001/82/EK 35. pants.

2 parskatitais diskusiju dokuments par 3. un 4. paaudzes cefalosporinu izmantodanu cilvéka uztura izmatojamiem
dzivniekiem ES: rezistences attistiba un ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1)
- http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific _guideline/2009/10/WC500004307.pdf.
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cilvéku uztura izmantojamam dzivnieku sugam. 2011. gada 13. oktobri Komiteja pienéma pozitivu
atzinumu.

Attiecigo zaJu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti
II pielikuma, un grozitie zalu apraksti un lietosanas instrukcijas ir ieklauti III pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisijas pienéma IEmumu 2012. gada 13. janvari.

Atzinums par saskana ar 35. panta ierosinato parskatiSanas procediru attieciba uz

visam cilvéka uztura izmantoto dzivnieku sugam paredzetajam veterinarajam zalém,

kuru sastava ir sistemiski (parenterali un perorali) ievadami 3. un 4. paaudzes

cefalosporini
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