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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par zalu ierobezojumu periodiem
attieciba uz injekcijam paredzetam veterinaram zalém,
kas satur tilozinu, ko lieto aitam

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu veiktas parskatiSanas
procedutras (EMEA/V/A/130) rezultati

injicEjamam veterinarajam zalém, kas satur tilozinu, ja tas lieto aitam. Ierobezojumu periods ir
minimalais laiks, kas paiet, pirms var tikt nokauts dzivnieks, kas arstéts ar zalém, un ta galu vai citus
no dzivniekiem iegttus produktus var izmantot cilvéku uztura.

Adentiras Veterinaro zalu komiteja (CVMP) secindja, ka attieciba uz dazam no §im zalém ir jamaina
maksimalais injekcijas tilpums injekcijas vieta un zalu ierobezojumu periodi aitas galai, subproduktiem
un pienam. Tomér attieciba uz vienam zalém Tilocen komiteja secinaja, ka nav pietiekamu datu, lai
noteiktu zalu ierobezojumu periodu, un ka tapéc tas vairs nevajadzétu izmantot aitam.

Kas ir tilozins?

Tilozins ir makrolidu grupas antibiotika, ko izmanto galvenokart baktériju izraisitu infekciju arstésanai.
Veterinaras zales, kas satur tilozinu, tiek lietotas pieaugusiem liellopiem, teliem, cikam, aitam un
kazam, un tas ievada injekcijas veida muskuli. Turklat liellopiem var Iéni ievadit Sis zales injekcijas
veida véna.

Kapéc tika parskatita informacija par tilozinu saturosam veterinarajam
zalem?

Niderlandes zalu iestade 2018. gada 28. septembri ludza CVMP parskatit visus pieejamos datus un
ieteikt zalu ierobezojumu periodus pienam, galai un subproduktiem, kas iegiti no aitam, kuras arsté ar
tilozinu saturo$am veterinarajam zalem.

Niderlandes iestade uzskatija, ka ierobezojumu periodi aitam ES varétu nebit pieméroti, lai
nodrosinatu patérétaju drosibu, noradot, ka ierobezojumu periodi visa ES ir atskirigi: no 8 lidz
42 dienam aitu galai un subproduktiem un no 4 lidz 7 dienam aitu pienam.
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Kadus datus CVMP parskatija?

CVMP parskatija pieejamos datus par atlieku izzusanu, kuros noradits, cik ilga laika zalu koncentracija
samazinas lidz maksimali pielaujamajiem atlieku limenim (MAL) dzivnieka kermeni. Sajos datos bija
ieklauti uznémumu un zinatnisko publikaciju dati.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatnisko diskusiju komiteja, CVMP secinaja,
ka 49 no 50 produktiem, kuri satur benzilspirtu un propilénglikolu k& neaktivu sastavdalu,
ierobezojumu periodiem galai un subproduktiem no arstétam aitam jabdt 42 dienam, savukart zalu
izdaliSanas periodiem pienam no arstétam aitam jabit 108 stundam. Komiteja secindja, ka injekcija ir
jasadala uz divam injekcijas vietam (maksimalais injekcijas tilpums viena injekcijas vieta 2,5 ml).
CVMP ieteica mainit So veterinaro zalu registracijas apliecibas.

Attieciba uz vienam zalém Tilocen, kas satur neaktivo sastavdalu polietilénglikolu 400, nebija pieejami
dati, ko varétu izmantot, lai noteiktu pienacigus zalu ierobeZzojumu periodus aitam. Tadé| CVMP

secinaja, ka veterinaro zalu Tilocen ieguvumu un riska attieciba nav labvéliga aitam, un ieteica grozit
registracijas apliecibas, lai atceltu jebkadas norades par lietoSanu aitam.

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

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2019. gada 20. septembri.
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