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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par registracijas apliecibas
apturésanu attieciba uz cikam injicEjamam veterinaram
zalem, kas satur paromomicinu

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas
procedtras (EMEA/V/A/129) rezultati

Eiropas Zalu agentira 2019. gada 18. jalija ieteica apturét redistracijas apliecibu paromomicina
antibiotikam intramuskularai injicésanai cikam. Agentlras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja,
ka So zalu ieguvums neatsver risku, jo nav attiecigu datu, ar ko varétu atbalstit to lietoSanu ctikam, ka
ari pastav baktériju rezistences iesp€ja.

Kas ir paromomicins?

Paromomicins ir aminoglikozidu antibiotika, ko lieto plasa bakterialo infekciju spektra arstésanai,
ievadot to intramuskulari cikam.

Kapéc tika parskatita informacija par paromomicinu saturosam
veterinarajam zalem?

Belgijas zalu iestade 2018. gada 25. septembri Iidza CVMP parskatit visus pieejamos datus par
paromomicina efektivitati un atlikumu izzusanu (cik ilga laika zalu atlikumu limenis nokritas zem
maksimala atlikumu limena (MAL) dzivnieka organisma).

Belgijas iestade atzimé&ja, ka Eiropas Savieniba ir bijusi atskirigi apstiprinatie lietoSanas veidi, devu
reZimi un ierobezojumu periodi. Ierobezojumu periods ir minimalais laiks, kdadam japaiet, pirms ar
zalém arstétu dzivnieku var nokaut un ta galu vai citus produktus lietot cilvéku uztura.

Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos datus par efektivitati un atlikumu izzusanu. Tajos bija ieklauti dati no
uzpnémumiem un publikacijam.
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Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamiem datiem un zinatnisko diskusiju ar komiteju, CVMP secinaja, ka
veterinaro zalu, kas satur paromomicinu un ko ievada intramuskulari cikam, ieguvumi neatsver risku.
Komiteja pamatoja savu atzinumu ar attiecigu datu trikumu par So zalu efektivitati un datiem par
atlikumu izzuSanu. Komiteja ari noradija uz iespé&ju, ka neatbilstoSu devu lietoSana varétu izraisit
baktériju rezistenci.

Tade| CVMP ieteica apturét So zalu registracijas apliecibas Iidz bridim, kad ir pieejami attiecigi dati.

Eiropas Komisija izdeva IEmumu 2019. gada 11. oktobri.
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