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VETERINARO ZALU KOMITEJA
(CVMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC PROCEDURAS SASKANA AR 78. PANTU' ATTIECIBA
Uz

alfa2-adrenoreceptoru agonistus

saturo$am veterinaram zalem?

(Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): ksilazins, medetomidins, detomidins, romifidins)

PAMATINFORMACIJA

Alfa2-adrenoreceptoru agonisti ir farmaceitiski aktivas vielas, ko parasti lieto, lai izraisttu tadu ietekmi
ka sedacija, analggzija un muskulu relaksacija. Ksilazins, detomidins, medetomidins un romifidins ir
alfa2-adrenoreceptoru agonisti.

College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Niderlandes Zalu vertésanas padome) saskana ar 78.
panta 1. punktu Direktiva Nr. 2004/82/EK, kas grozita ar Direkttvu Nr. 2001/28/EK, ar 2006. gada
25. augusta véstuli inform&ja EMEA par nodomu mainit registracijas apliecibu un pievienot jaunu
piesardzibas pasakumu 21 Niderlandé registrétam alfa2-adrenoreceptoru agonistus saturo$am
veterinaram zalém.

Pazinojuma pamata ir zinojums par iesp&jamu nevélamu blakusparadibu, kas sanemts Niderland€ pec
tam, kad kads veterinars nejausi sev injicgjis Sedivet, kas satur aktivo vielu romifidinu. Veterinaram
bija tris dienas ilgas kardiovaskularas un centralas nervu sistémas reakcijas. Vienam alfa2-
adrenoreceptoru agonistam ierosinato bridinajumu ekstrapoléSana uz citiem alfa2-adrenoreceptoru
agonistiem tika uzskatita par pamatotu, jo to farmakologiskais darbibas mehanisms ir vienads un
vairakam vielam konstatgta lidziga iedarbiba uz cilvéka organismu.

Saskana ar grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 78. panta 3. punktu Veterinaro zalu komitejai (CVMP)
jasniedz atzinums par izdaritajiem secindjumiem un planotajiem riskvadibas pasakumiem, ko
prezentgjusi pazinojumu iesniegusi atbildiga iestade, kas Saja gadijjuma bija Niderlandes Zalu
vertesanas padome.

Procedaru saka 2006. gada 13. septembri, izveidojot attiecigajiem registracijas apliecibas ipas$niekiem
uzdodamo jautajumu sarakstu. Dr. Anja Holm tika iecelta par referenti, un Dr. Peter Ekstrom — par
lidzreferentu. Registracijas apliecibu Ipasnieki rakstveida paskaidrojumus sniedza 2006. gada
13. oktobr.

! Grozitas Direktivas Nr. 2001/82/EK 78. pants.
? Pilnu attiecigo zalu sarakstu skat. I Pielikuma.
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2006. gada decembra sedeé CVMP, pemot veéra visus iesniegtos datus, papildus publiskaja telpa
pieejamo informaciju un Komiteja notikusas zinatniskas diskusijas, vienbalsigi pienéma lémumu par
21 Niderlandé registrétam veterinaram zalém. Vienam alfa2-adrenoreceptoru agonistam ierosinato
bridinajumu ekstrapolé$ana uz citiem alfa2-adrenoreceptoru agonistiem tika uzskatita par pamatotu, jo
to farmakologiskais darbibas mehanisms ir vienads un vairakam vielam konstatéta 1idziga iedarbiba uz
cilvéka organismu. Attiecigos registracijas apliecibu ipasniekus informé&ja 2006. gada 13. decembrd,
nosiitot vestuli. Balstoties uz noveértg§juma zinojumu un Komitejas atzinumu, Eiropas Komisija
pien€ma lemumu.

P&c turpmakam sarunam ar Eiropas Komisiju 2007. un 2008. gada par atzinumu un procediiras mérki,
2008. gada jilija plenarsede CVMP noléema beigt procediiru saskana ar grozitas Direktivas
Nr. 2001/82/EK 78. pantu par visam Eiropas Savieniba izsniegtajam registracijas apliecibam 21
sakotngji minétam alfa2-adrenoreceptoru agonistus saturo$am zalém un atbilstosi parskatit sakotngjo
atzinumu. Dalibvalstis noteica konkrétas registracijas apliecibas to teritorija un inform&ja par tam
Ipasniekiem adreséts jautajumu saraksts. Komiteja atkartoti apstiprinaja Dr. A. Holm par referenti un
Dr. P. Ekstrom par Iidzreferentu $aja procediira. Lidz 2008. gada 16. septembrim tika sanemtas
rakstveida atbildes no registracijas apliecibu pasnickiem par 81 no 108 registracijas apliecibam, kas
kopuma pieder 66 registracijas apliecibu ipasniekiem. Neviens no atbildi devuSajiem registracijas
apliecibas 1pasnickiem nesniedza jaunus nozimigus datus, un tad€] vertgjums tika pamatots ar
2006. gada izskatitajiem datiem.

Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, CVMP secinaja, ka paslaik pastav risks cilvéka veselibai, ko
izraisa alfa2-adrenoreceptoru agonistus saturosu zalu lietoSana, un 2008. gada 12. novembr1 sniedza
parskatitu atzinumu.

Komiteja uzskata, ka specifisku piesardzibas pasakumu nepiecieSamiba jaatspogulo attiecigo alfa2-
agonistus saturosu zalu dokumentacija.

CVMP secinaja, ka zalu dokumentacijas papildinasana, lai atspogulotu ieprieks iztirzatos jautajumus,
nav javeic steidzami.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir ieklauts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir ieklauti II
pielikuma.

Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisijas pienéma lémumu 30 Aprilis 2009.
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