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Veterinaro zalu komiteja (CVMP)

Atzinums péc saskana ar 35. pantu’® veiktas parskatisanas
procedlras par visam tilozinu saturoSam veterinaram
zalém, kas lietojamas iekskigi kopa ar baribu vai dzeramo
udeni cikam

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): tilozins

Pamatinformacija

Tilozins ir makrolidu antibiotika, ko sintezé Streptomyces fradiae. Tas darbojas galvenokart pret
grampozitivam baktérijam un mikoplazmam. Tas nedarbojas pret enterobaktérijam. Tilozinu un ta
salus fosfatu un tartratu veida lieto produktivam sugam jutigu mikroorganismu izraisitu traucé€jumu
arstésanai. To var lietot iekskigi vai parenterali. Tilozinu neizmanto cilvékiem paredzéto zalu sastava.

Zviedrija 2013. gada 30. oktobri Zviedrija iesniedza Agentirai pazinojumu par parskatisanu saskana ar
Direktivas 2001/82/EK 35. pantu attieciba uz veterinaram zalém, kas satur cukam paredzétu tilozinu
iekskigai lietoSanai kopa ar baribu vai dzeramo TGdeni. CVMP tika izteikts IGgums apsvért, vai tilozins
aizvien ir efektivs pret cuku dizentériju (ko izraisa Brachyspira hyodysenteriae) un vai par trim
nedélam ilgaka arstéSana ir pamatota.

ParskatiSana sakas 2013. gada 6. novembri. Komiteja iecéla E. Persson par referentu un A. Wachnik-
Swiecicka par koreferentu. Pieteikuma iesniedz&ji un redistracijas apliecibas ipasnieki 2014. gada
7. marta iesniedza rakstveida komentarus par ieteikumiem un ierosinatajam izmainam zalu apraksta.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, CVMP uzskatija, ka So zalu visparé&jais ieguvumu
un riska profils aizvien ir pozitivs, ja tiek veikti grozijumi zaJu apraksta. Tad€| 2014. gada 8. maija
Komiteja vienbalsigi pienéma pozitivu atzinumu, iesakot mainit veterinaro zalu, kas satur ciikam
paredzétu tilozinu iekskigai lietoSanai kopa ar baribu vai dzeramo tdeni, redistracijas apliecibu
nosacijumus.

! Direktivas 2001/82/EK grozitais 35. pants
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma

kopa ar informaciju III pielikuma par grozijumiem, kas veicami zalu aprakstos, mark€éjuma teksta un
lietoSanas instrukcijas .

Atzinums péc saskana ar 35. pantu veiktas parskatiSanas procediras par visam

tilozinu saturosam veterinaram zalém, kas lietojamas iekskigi kopa ar baribu vai

dzeramo udeni cakam
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