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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par toltrazurilu saturosu iekskigi
lietojamo veterinaro zalu, kas paredzétas lietoSanai
caliem, parskatiSanu

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/144) veiktas
proceduras rezultati

iekskigai lietoSanai caliem droSuma parskatiSsanu. Agentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja,
ka So veterinaro zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz to raditos riskus, bet ir javeic riska
mazinasanas pasakumi, lai garantétu patérétaju drosibu, tostarp jamaina ierobezojumu periods pirms
désanas sakuma. Ierobezojumu periods ir laiks no zalu ievadiSanas lidz déSanas perioda sakumam,
kura calus nedrikst arstét.

Kas ir toltrazurils?

Toltrazurils ir pretparazitu zales, kas inhibé fermentus, kuri kokcidijam (parazitiem) vajadzigi energijas
razoSanai. Rezultata zales spéj iznicinat parazitus visos to attistibas posmos, novérst kokcidiozes
simptomus un infekcijas izplatiSanos. Kokcidioze parasti ir viegla slimiba, bet jauniem dzivniekiem ta
var but smaga. Ta izplatas, apédot parazita olas piesarnota vid€, un galvenais simptoms ir caureja.

Toltrazurilu lieto tikai veterinarmedicina, un parasti to lieto caliem, titariem un citam sugam to udenr.
Saja procediira bija ieklautas tikai toltrazurilu saturodas veterinaras zales, ko lieto caliem. Tas ir
pieejamas Apvienotaja Karalisté, Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehija, Danija, Francija, Griekija,
Horvatija, Igaunija, Irija, Italija, Latvija, Lietuva, Luksemburga, Malta, Niderlandé, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Ungarija un Vacija.

Kapéc tika parskatita informacija par toltrazurilu saturosam iekskigi
lietojamam veterinarajam zalem?

Niderlandes veterinaro zalu iestade sanéma zinojumu par toltrazurila zalu lietoSanu Niderlandé jaunam
déjéjvistam, lai arstétu infekciju ar Eimeria brunetti, vienu no kokcidijam (parazitiem), kas izraisa
slimibu un letalus gadijumus. Niderlandes inspekcijas vieniba pieprasija parbaudit atliekas
(markieratliekas jeb toltrazurilsulfonu, ko dévé ari par ponazurilu) pirms olu nonaksanas partikas kédé.

Rezultati pieradija, ka arstétajas déjéjvistas var noteikt markieratliekas lidz 96 dienam péc arstésanas.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2022. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vairaku Eiropas Savieniba registrétu veterinaro zalu informacija ir noradits cetru nedélu ierobezojumu
periods pirms déSanas sakuma, kad caliem nedrikst lietot iekskigi lietojamas toltrazurilu saturosas
veterinaras zales. Ta ka toltrazurils ilgstosi saglabajas arstéto putnu olas, Niderlandes iestade
uzskatija, ka ierobezojumu periodi Eiropas Savieniba varétu nebt atbilstosi, lai garantétu patérétaju
drosSibu.

Tapéc Niderlandes iestade lidza CVMP novértét iekskigi lietojamo toltrazurilu saturosSo veterinaro zalu,
kas paredzétas lietoSanai caliem, ieguvuma un riska attiecibu un sniegt atzinumu par So zalu
registracijas apliecibu saglabasanu, mainisanu, apturéSanu vai atsaukSanu visa Eiropas Savieniba.

Kadus datus CVMP parskatija?

Attiecigie uznémumi neiesniedza savus datus par toltrazurila atlieku kinétiku vistu olas péc iekskigas
lietoSanas. CVMP parskatija datus no publicétas literatiiras, nepublicétu zinojumu, ko sniedza Eiropas
references laboratorija, farmakovigilances datus un attiecigo registracijas apliecibu ipasnieku iesniegtos
priekslikumus par riska mazinasanas pasakumiem.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka patérétaju drosibas nollkos ir jamaina ierobezojumu periodi, kuru laika calus nedrikst
arstét ar Sim zalém pirms désanas sakuma.

Pilns zalu apraksta veikto izmainu saraksts ir detalizéti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné “Visi
dokumenti”.

Eiropas Komisija pienéma Iémumu 2022. gada 9. novembri.
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