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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par ierobezojumu periodiem
attieciba uz tilozina bazi saturosam injicEjamam
veterinarajam zalém, tas lietojot cukam

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/131) veiktas
proceduras rezultati

Eiropas Zalu agentira (agentira) 2019. gada 5. decembri pabeidza parskatit ierobeZzojumu periodus
tilozina bazi saturosam injicEjamam veterinarajam zalém, tas lietojot cliikam. Ierobezojumu periods ir
minimalais laiks, kam japaiet, pirms ar zalém arstetu dzivnieku var nokaut, lai ta galu vai citus no
dzivniekiem iegltus produktus varétu lietot cilvéku uztura.

Adgentiliras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secinaja, ka So zalu sniegtie ieguvumi joprojam parsniedz
to raditos riskus, bet ir jamaina maksimalais viena vieta ievaditas injekcijas tilpums un ierobezojumu
periodi attieciba uz cikam.

Kas ir tilozina baze?

Tilozina baze ir makrolidu klases antibiotika, ko galvenokart lieto tadu infekciju arstésanai, ko
izraisijusas noteikta veida baktérijas un mikoplazmas. Tilozina bazi saturoSas veterinaras zales var
lietot cukam, injicéjot muskulr.

Kapéc tika parskatita informacija par tilozina bazi saturosam veterinarajam
zalem?

Francijas veterinaro zalu iestade 2019. gada 16. janvari lidza CVMP parskatit visus pieejamos datus un
ieteikt zalu ierobeZzojumu periodus galai un subproduktiem, kas iegiti no cikam, kuras arstétas ar
tilozina bazi saturosam injicEjamam veterinarajam zalém.

Francijas iestade uzskatija, ka ierobezojumu periodi clikam Eiropas Savieniba (ES) varétu nebit
pieméroti, lai nodrosinatu patérétaju drosibu, noradot, ka ierobezojumu periodi visa ES ir atSkirigi: no
5 Iidz 46 dienam ciku galai un subproduktiem.

Tapéc Francijas iestade lidza CVMP veikt tilozina bazi saturoso veterinaro zalu ieguvuma un riska
attiecibas pilnigu izvértéSanu un sniegt atzinumu par iepriek§ minéto zalu registracijas apliecibu
saglabasanu, mainiSanu, apturésanu vai atsauksSanu visa ES.
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Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos datus par tilozina atlieku izzusanu ciikam, un tie norada, cik ilga laika zalu
koncentracija samazinas lidz maksimali pielaujamajam atlieku limenim (MRL) dzivnieka kermeni. Sie
dati ietvéra uznémumu, valstu kompetento iestazu un zinatnisko publikaciju datus.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu izvértéjumu un zinatniskajam diskusijam komiteja, CVMP
secinaja, ka 131 no 132 zalém, kas satur lidz 200 mg tilozina bazes viena ml, janosaka 16 dienas ilgs
ierobeZojumu periods ar Sim zalém arstéto ciiku galai un subproduktiem, ierobezojot injekcijas tilpumu
lidz 5 ml.

Attieciba uz vienam zalem, Tylobel 25 %, kas satur 250 mg tilozina bazes viena ml, CVMP secinaja, ka
janosaka 18 dienas ilgs ierobezojumu periods ar STm zalém arstéto cliku galai un subproduktiem,
ierobezojot injekcijas tilpumu lidz 4 ml.

Komiteja ieteica mainit So veterinaro zalu redistracijas apliecibu nosacijumus.

Pilns za|u informacija veikto izmainu saraksts ir detalizéti noradits CVMP atzinuma III pielikuma cilné
“All Documents” (Visi dokumenti).

Eiropas Komisija izdeva Iémumu 2020. gada 17. aprili.
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