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VETERINARO ZALU KOMITEJA
(CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 35. PANTU ATTIECIBA
UZ

VETERINARAJAM ZALEM, KURU SASTAVA KA AKTIVAS VIELAS IR
TRIMETOPRIMS UN SULFADIAZINS

PAMATINFORMACIJA

Francija 2007. gada 11. jilija iesniedza EMEA pieteikumu saskana ar grozitas Direktivas 2001/82/EK
35. pantu veiktas izskatiSanas materialus par zalem TRIBRISSEN ORAL PASTE FOR HORSES
(ieskaitot radniecigo nosaukumu zales) un registrétajam zalém, kam §is zales kalpoja par atsauces
zaleém, kuru sastava ka aktivas vielas ir trimetoprims un sulfadiazins.

Francija uzskatija, ka zalu devu she€ma nav pareiza. Ta uzskatija, ka tas var novest pie iedarbiguma
zuduma un turpmakas rezistences attistibas mérka patogénos, kas, iesp&jams, var apdraudet cilvéku
veselibu gadijumos, kad runa iet par zoonozi izraiso$am bakt&rijam.

CVMP uzsaka izskatiSanas procediru 2007. gada 10. — 12. jilija sandksmes laika. Registracijas
apliecibas Tpasniekiem jautajumu saraksta tika ltgts iesniegt:
e leteicamas devas pamatojumu katrai no indikacijam, kas noraditas saistiba ar iedarbigumu un
potencialo pret antibiotikam rezistento bakteriju selekciju.
o Dosj¢ apkopojuma I dalu, ieskaitot zalu aprakstu, ekspertu zinojumus un zalu kvantitativo un
kvalitativo sastavu.
o Ja nepiecieSams, IV daJu ar informaciju par iedarbigumu, tai skaita informaciju par
farmokoking&tiku, farmakodinamiku un datus par rezistenci pret antibiotikam.
o Periodiski atjaunojamos dro$ibas zinojumus par vismaz p&déjiem 3 gadiem.
e Zalu izdaliSanas perioda no organisma pamatojumu gadijuma, ja ieteicama deva japalielina.

Registracijas apliecibu ipasnieki iesniedza rakstiskas atbildes, aizstavot apstiprinato devu 1x30 mg uz

1 kg kermepa svara visam indikacijam, tacu noradot, ka salmonelozes gadijuma varétu bt

nepiecieSama lielaka deva. Nedz periodiski atjaunojamajos drosibas zinojumos, nedz iesniegtajas

publikacijas nebija zinojumu par iedarbiguma trikumu lauka apstaklos. P&c atbilzu izvertéSanas

CVMP nonaca pie secinajuma, ka:

1. Devas 1x30mg uz lkg kermena svara diena iedarbigums ne ilgak ka 5 dienu laika ir pamatots
attieciba uz visam indikacijam, iznemot salmonelozi.

2. Nav dokumentétu pieradijumu par problémam attieciba uz iedarbiguma trilkumu un rezistences
izmainam atbilstigajiem mérka grupas patogéniem, kas var&tu radit bazas par dzivnieku un cilvéku
veselibu.

3. Nav bijis iesp&jams noteikt devu salmonelozes arst€sanai.

4. Zalu lietoSanai jabut balstitai uz jutiguma testé$anu un janem ve&ra valstu apstiprinatie un vietgjie
antibakterialo lidzeklu lietoSanas noteikumi.

5. Apstiprinatais zalu izdaliSanas laiks ir dross, un to var saglabat.
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CVMP ieteica veikt izmainas atbilstigo veterinaro zalu registracijas apliecibas saskana ar atzinumiem,
kur piem&rojams.

CVMP atzinumu pienéma 2007. gada 12. decembri, un tam sekojoSo Komisijas lémumu pienéma
2008. gada 11. marta.
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