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Veterinaro zalu nodala

Jautajumi un atbildes par Zanil, sinonimisko nosaukumu
zalém un genériskajam zalém

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu (EMEA/V/A/124) veiktas
parskatiSanas procediras rezultati

genérisko zalu ierobezojumu periodu droSuma patérétajiem parskatiSanu attieciba uz (galas, piena un
blakusproduktu) liellopu, aitu un kazu produkcijas izmantoSanu. Agentiiras Veterinaro zalu komiteja
(CVMP) secinaja, ka attiecigo zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, un ieteica

mainit ierobeZojumu periodu liellopu, aitu un kazu produkcijas izmantosanai, lai garantétu patérétaju
drosibu.

Kas ir Zanil, sinonimisko nosaukumu zales un genériskas zales?

Veterinaras zales Zanil, to sinonimisko nosaukumu zales un genériskas zales ir suspensija iekskigai
lietoSanai, kas satur 34 mg/ml oksiklozanida. Oksiklozanids ir salicilanilidu klases prettarpu lidzeklis, ko
lieto fasciolozes arstésanai liellopiem, aitam un kazam, ka arf apauglotu lentenu segmentu (Moniezia
spp) iznicinasanai.

Kapeéc Zanil, sinonimisko nosaukumu zales un genériskas zales tika
parskatitas?

Francija noradija, ka Zanil, sinonimisko nosaukumu zalém un denériskajam zalém dazadas Eiropas
Savienibas valstis ir noteikts atSkirigs ierobeZzojumu periods liellopiem, aitam un kazam, pieméram,
liellopu galai un blakusproduktiem no 10 dienam lidz 28 dienam, liellopu pienam no nulles stundam lidz
108 stundam, aitas galai un blakusproduktiem no 14 dienam lidz 28 dienam, aitas pienam no “nelietot
aitam, kuru piens paredzéts izmantosanai partika cilvékiem” lidz 7 dienam, kazas galai un
blakusproduktiem 14 dienu, kazas pienam nulle dienu.

Saskana ar Direktivas 2001/82/EK 35. pantu Francija 2016. gada 1. septembri uzsaka procediru
attieciba uz iepriek$ minétajam veterinarajam zalém. CVMP tika ITgts izvértét visus pieejamos datus
par atlieku noardisanos un ieteikt ierobezojumu periodus arstétu liellopu, aitu un kazu piena, galas un
subproduktu izmantoSanai.
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Kadus datus CVMP parskatija?

Registracijas apliecibas ipasnieki iesniedza patentétu informaciju un zinatniskas atsauces par iedarbibu

un atliekvielu noardisanos.

Kadi ir CVMP secinajumi?

Pamatojoties uz pasreiz pieejamo datu novértéjumu, CVMP secinaja, ka Zanil, sinonimisko zalu un
genérisko zalu visparéja ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva, un piekrita, ka ir nepiecieSams mainit

ierobezojumu periodu (galai, pienam un blakusproduktiem) liellopu, aitu un kazu produkcijas
izmantosanai, lai garantétu patérétaju drosibu. CVMP ieteica mainit iepriekS minéto veterinaro
zalu redistracijas apliecibu noteikumus, lai attiecigi grozitu zalu aprakstu.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2017. gada 28. septembri.

Jautajumi un atbildes par Zanil, sinonimisko nosaukumu zalém un genériskajam zalém
EMA/707688/2017

2. lpp. no 2



	Kas ir Zanil, sinonīmisko nosaukumu zāles un ģenēriskās zāles?
	Kāpēc Zanil, sinonīmisko nosaukumu zāles un ģenēriskās zāles tika pārskatītas?
	Kādus datus CVMP pārskatīja?
	Kādi ir CVMP secinājumi?

