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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 20241973
(2024. gada 18. jilijs),

ar ko izveido tadu antimikrobialo lidzeklu sarakstu, kurus nelieto saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu vai kurus saskana ar minétajiem pantiem lieto, tikai
ievérojot konkrétus nosacijumus

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar
ko atce] Direktivu 2001/82/EK (') un jo ipasi tas 107. panta 6. punktu,

ta ka:

(1)

Ar Regulu (ES) 2019/6 paredzéti noteikumi veterinaro zalu lietoSanai, tostarp prasiba tas lietot saskana ar
tirdzniecibas atlaujas nosacijumiem. Ja veterinaras zales dalibvalsti nav atlautas vai nav pieejamas konkrétai sugai
vai indikacijai, veterinararsti, uznemoties par to tie$u atbildibu, jo ipasi noliika novérst nepielaujamas ciesanas, var
lietot zales arpus tirdzniecibas atlauju nosacijumiem saskana ar minétas regulas 112., 113. vai 114. panta
paredzétajiem noteikumiem, ka noteikts attieciba uz konkrétajam dzivnieku sugam.

Regulas (ES) 2019/6 107. panta 6. punkta pirmaja dala ir paredzéta iespéja ar IstenoSanas aktiem, nemot vera
Eiropas Zalu agentiiras (“Agentiira”) zinatniskos ieteikumus, izveidot sarakstu ar antimikrobialajiem lidzekliem,
kurus aizliedz lietot saskana ar minétas regulas 112., 113. un 114. pantu vai ierobeZo to lietojumu, paredzot tos
lietot saskana ar minétas regulas 112., 113. un 114. pantu, tikai ievérojot konkrétus nosacfjumus.

Regulas (ES) 2019/6 114. panta 3. punkta noteikts, ka ar istenoSanas aktiem izveido sarakstu ar tadam saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 114. panta 1. punktu produktivam tdensdzivnieku sugam lietojamam vielam, kuras izmanto
veterinaram zalém, kuram Savieniba pieskirta atlauja lietot produktivam sauszemes dzivnieku sugam, vai kuras ir
cilvékiem paredzétas zalés, kam Savieniba pieskirta atlauja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/83/EK () vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 (°).

Regulas (ES) 2019/6 115. panta 5. punkta ir noteikts ar istenoSanas aktiem izveidot tadu vielu sarakstu, kuras ir
batiskas zirgu dzimtas dzivnieku arstéSanai vai kuras salidzinajuma ar citam attieciba uz zirgu dzimtas dzivniekiem
pieejamam arstéanas izvélem dod papildu kliniskus ieguvumus un kuru gadjjuma attieciba uz zirgu dzimtas
dzivniekiem noteiktais zalu izdaliSanas periods ir sesi ménesi.

Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu attiecigajam kompetentajam iestadém, veterinararstiem, dzivnieku turétajiem
un uznémeéjiem, ka ari saskanotibu starp $is regulas noteikumiem un Istenosanas aktiem, kas japienem saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 114. panta 3. punktu un 115. panta 5. punktu, no §is regulas darbibas jomas bitu jaizsledz
produktivas Gidensdzivnieku sugas un zirgu sugas.

OV L 4,7.1.2019., 43. Ipp., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/oj.

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredzétam zalém (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp., ELL: http://data.curopa.eu/eli/dir[2001/83oj).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro
zalu registrésanas un uzraudzibas Savienibas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. lpp., ELL http://
data.europa.eu/elijreg/2004/726/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj
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OV L, 19.7.2024.

Pamatojoties uz Regulas (ES) 2019/6 107. panta 6. punkta otraja da]a noteiktajiem kritérijiem, Agentiira, nemot véra
jaunakos pieejamos zinatniskos pieradijumus (¥), Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 470/2009 (°) un
Komisijas Regulu (ES) Nr. 37/2010 (%), izvértéja antimikrobialos lidzeklus un antimikrobialo lidzeklu grupas, kuram
Savieniba ir potencials veterinarais lietojums. Agentiira néma veéra arl informaciju, kas savakta “atklata uzaicinajuma
iesniegt datus” (), kurd ieinteresétas personas tika aicinatas iesniegt informaciju par antimikrobidlo lidzeklu
lietojumiem un pieejamibu Savieniba, lai arstétu smagas dzivnieku infekcijas, tostarp par lietojumiem, kas neatbilst
tirdzniecibas atlaujas noteikumiem un kas izmantoti atsaucei dazadas starptautisku organizaciju vai Agentiiras
izstradatas antimikrobialo lidzeklu klasifikacijas.

Komisijas IstenoSanas regulas (ES) 2022/1255 (%) pielikuma ieklautos antimikrobialos lidzeklus un antimikrobialo
lidzeklu grupas ir aizliegts lietot dzivniekiem, ka ari aizliegts lietot saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112.
un 113. pantu. Tapéc Agentiira Sos antimikrobialos lidzek]us nevertgja.

Agentiira parbaudija dazados lietosanas gadijumus saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu. To vidi bija
lietosana indikacijam, dzivnieku sugam vai ievadiSanas celiem, kas nav ieklauti veterinaro zalu tirdzniecibas atlaujas
noteikumos, cilvékiem paredzétu zalu lietodana, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (EK)
Nr. 726/2004, tadu veterinaro zalu lietofana, kas izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinards receptes
noteikumiem, un tadu veterinaro zalu lietoSana, kas atlautas tresa valsti tai pasai dzivnieku sugai un tai pasai
indikacijai.

Agentiira uzskatija, ka dazu antimikrobialo lidzeklu lietoSana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu
gadijumos, kad terapeitisko vajadzibu dé] zales jalieto, izmantojot ievadiSanas celus, kas nav ieklauti to tirdzniecibas
atlaujas noteikumos, varétu ievérojami palielinat antimikrobialas rezistences riskus. Lai palidz&tu mazinat Sos riskus,
tika ierosinats nosacijums ierobezot o antimikrobialo lidzeklu lietosanu tikai atseviskiem dzivniekiem.

(10) Saskana ar Regulas (ES) 2019/6 113. panta 4. punktu minéta panta vajadzibam var izmantot tikai tas aktivas vielas,

kas atlautas saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 un uz tas pamata pienemtajiem aktiem. Tadé] Saja regula
paredzétajiem nosacijumiem nebitu jaskar minétais noteikums.

(11) Nemot véra Agentiras ieteikumus, uz noteiktu antimikrobialo lidzeklu lietoSanu saskana ar Regulas

(ES) 2019/6 112. un 113. pantu bitu jaattiecina konkréti nosacjumi, tostarp dazos gadjjumos aizliegums tos lietot
konkrétam sugam.

Scientific advice under Article 107(6) of Regulation (EU) 2019/6 for the establishment of a list of antimicrobials which shall not be used in

accordance with Articles 112, 113 and 114 of the same Regulation or which shall only be used in accordance with these articles subject to certain
conditions (Zinatniskie ieteikumi saskana ar Regulas (ES) 2019/6 107. panta 6. punktu par tadu antimikrobialo lidzeklu saraksta
izveidi, kurus neizmanto saskana ar tas paas regulas 112., 113. un 114. pantu vai kurus saskana ar siem pantiem lieto, tikai ievérojot
konkrétus nosacijumus) (EMA/CVMP[151584/2021, 2023. gada 15. junijs).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 470/2009 (2009. gada 6. maijs), ar ko nosaka Kopienas procediiras farmakologiski
aktivo vielu atliecku pielaujamo daudzumu noteik$anai dzivnieku izcelsmes partikas produktos, ar ko atce] Padomes Regulu (EEK)
Nr. 2377/90 un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV L 152, 16.6.2009., 11. Ipp., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2009/470/oj).

Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura dzivnieku izcelsmes partikas produktos (OV L 15, 20.1.2010., 1. lpp., ELL: http:|/data.europa.eu/elifreg|
2010/37(1)/0j).

Pamatinformacija un dalgjs kopsavilkuma zinojums par atklata uzaicinajuma konstatéjumiem ir sniegts Agentiiras leteikuma par tadu
antimikrobialo lidzeklu vai antimikrobialo lidzeklu grupu izraudziSanos, kas rezervéti noteiktu cilvéka infekciju arstéSanai, pielikuma
4. iedala saistiba ar Istenosanas pasakumiem saskana ar Regulas (ES) 2019/6 par veterinarajam zalém 37. panta 5. punktu (EMA/
CVMP/678496/2021-rev, 2022. gada 25. maijs).

Komisijas IstenoSanas regula (ES) 20221255 (2022. gada 19. jilijs), ar ko saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(ES) 2019/6 izraugas antimikrobialos lidzek]us vai antimikrobialo lidzeklu grupas, kas rezervétas noteiktu infekciju arstéSanai
cilvekiem (OV L 191, 20.7.2022., 58. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1255/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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(12)

(14)

(15)

(16)

(17)

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2016429 (°) nosaka iespéju noteikt veterinaro zalu lietosanas
aizliegumus un ierobezojumus konkrétu slimibu profilaksei un kontrolei. Saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 2160/2003 (*) veterinaro zalu lietoSanu var aizliegt ka dalu no valsts kontroles
programmam. Turklat ar Regulas (ES) 2019/6 107. panta 7. punktu dalibvalstim lauj pienemt pasakumus, kas vel
vairak ierobezo vai aizliedz antimikrobialo lidzeklu lietosanu dzivniekiem to attiecigajas teritorijas, ja $adu
antimikrobialo lidzeklu lietoSana dzivniekiem ir pretruna valsts politikai attieciba uz antimikrobialo lidzeklu
piesardzigu lietoSanu. Tadé] §1 regula biitu japieméro, neskarot $adus valsts pasakumus un noteikumus, kas
paredzéti minétajas regulas vai uz to pamata pienemtos aktos.

Zinatniskaja ieteikuma Agentiira ieteica, ka noteiktu antimikrobialo lidzeklu lietoSana saskapa ar Regulas
(ES) 2019/6 112. un 113. pantu bitu jabalsta uz iepriek$¢jas mérka patogéna identifikacijas un antimikrobialas
uznémibas testéSanas rezultatiem, kas liecina, ka attiecigais antimikrobialais lidzeklis varétu biit iedarbigs un ka
velamie antimikrobialie lidzekli saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju Eiropas Savieniba (')
nebiitu iedarbigi. Tomér praksé veterinararsts ne vienmér var pamatot antimikrobialo lidzeklu lietoanas izvéli ar
minétajiem pantiem par $adu identifikaciju un uznémibas testéSanu. Sados gadijumos atbildigajam veterinararstam
bitu jaspéj pieradit, kapéc konkréta antimikrobiala lidzekla lietoSanu nevar balstit uz $adu identifikaciju un
uzpémibas testéSanu. Gadijumos, kad dzivnieku veselibas stavokla dé| veterinararstam nekavéjoties jasik lietot
attiecigais antimikrobialais [idzeklis, batu jalauj atbildigajiem veterinararstiem sakt lietot attiecigo antimikrobialo
lidzekli, pirms mérka patogénu identifikacijas vai antimikrobialas uzpémibas testéSanas rezultati klist zinami. Lai
nodrosinatu antimikrobialo lidzeklu piesardzigu lietosanu, péc tam, kad $adas identifikacijas un uznémibas
testéSanas rezultati kldst zinami, antimikrobialo lidzeklu izvéle vajadzibas gadijuma bitu japielago.

Ja antibakterialo lidzekli jau ir atlauts lietot liellopiem, galai audzétam aitam, ciikam, vistam, supiem vai kakiem,
papildu eksponétiba $im antimikrobidlajam lidzeklim, ko rada lietoSana citiem dzivniekiem, visticamak, biis
salidzino$i maza. Turklat ir mazak antimikrobialo veterinaro zalu, kuras atlauts lietot aitam, tostarp galai audz&tam
aitam. Tapéc, lai nenostaditu nelabvéligaka situacija to dzivnieku nozares, attieciba uz kuriem ir mazak pieejamu
antimikrobialo lidzeklu, un lai nodro$inatu antimikrobialo lidzeklu pieejamibu un saglabatu tadu dzivnieku
labturibu, kas nav liellopi, ciikas, vistas, suni vai kaki, attieciba uz antibakterialo lidzeklu lieto§anu minétajiem
dzivniekiem saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. vai 113. pantu nebitu jaizvirza nosacijums par mérka patogéna
identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testéSanu, ja attiecigais antimikrobialais lidzeklis ir ietverts veterinarajas
zalés, kuras Savieniba ir atlautas lietoSanai liellopiem, galai audzétam aitam, ctikam, vistam, supiem vai kakiem.

Lai attiecigajam kompetentajam iestadém, veterinararstiem, dzivnieku turétajiem un uznéméjiem dotu vajadzigo
laiku pielagoties 3is regulas prasibam, tas piemérosana bitu jaatliek.

Saja regula noteiktais antimikrobialo lidzeklu saraksts un ar tiem saistitie ierobezojumi biitu pastavigi japarskata,
nemot véra jaunus zinatniskus pieradijumus vai jaunu informaciju, tostarp jaunu slimibu paradisanos, izmainas
esoso slimibu epidemiologija, izmainas antimikrobialaja rezistencé vai izmainas antimikrobialo lidzeklu piecjamiba
vai lietosanas modelos, ka ari jaunu veterinaro zalu vai cilvékiem paredzétu zalu tirdzniecibas atlauju.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Veterinaro zalu pastavigas komitejas atzinumu,

() Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2016/429 (2016. gada 9. marts) par parnésajamam dzivnieku slimibam un ar ko groza un
atce] konkrétus aktus dzivnieku veselibas joma (‘Dzivnieku veselibas tiesibu akts”) (OV L 84, 31.3.2016., 1. lpp., ELL http://
data.europa.eu/elifreg/2016/429/0j).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 2160/2003 (2003. gada 17. novembris) par salmonellas un dazu citu partika
sastopamu zoonozes Ipasu izraisitaju kontroli (OV L 325, 12.12.2003., 1. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/2160/0j).

(") European Medicines Agency Categorisation of antibiotics in the European Union; Answer to the request from the European Commission for updating
the scientific advice on the impact on public health and animal health of the use of antibiotics in animals of 12 December 2019 (Eiropas Zalu
agentuiras Antibiotiku klasifikacija Eiropas Savieniba; Atbilde uz Eiropas Komisijas pieprasjumu atjauninat zinatnisko ieteikumu par
ietekmi, ko antibiotiku lietosana dzivniekiem atstaj uz sabiedribas un dzivnieku veselibu, 2019. gada 12. decembris) (EMA/CVMP/
CHMP/[682198/2017).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Darbibas joma

So regulu pieméro antimikrobialo lidzeklu lietosanai saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu dzivniekiem, kas
nav zirgu dzimtas dzivnieki.

2. pants

Antimikrobialo lidzeklu lietosanas nosacijumi saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu

1. Pielikuma uzskaititos antimikrobialos lidzeklus vai antimikrobialo lidzeklu grupas lieto, ievérojot tiem
piemérojamos nosacijumus, ka noradits pielikuma.

2. Attiecigajiem pielikuma uzskaititajiem antimikrobialajiem lidzekliem vai antimikrobialo lidzeklu grupam
piemérojamie nosacijumi ir kumulativi.

3. Pielikuma izklastitos nosacijumus piemeéro, neskarot to, ka pieméro:
a) Regulas (ES) 2019/6 113. panta 4. punktu;
b)  jebkadus pasakumus, kas pienemti saskana ar Regulas (ES) 2019/6 107. panta 7. punktu;

¢)  jebkadus antimikrobialo lidzeklu vai antimikrobialo lidzek]u grupu lieto$anas ierobeZzojumus, kas noteikti Regula
(ES) 2016/429 vai Regula (EK) Nr. 2160/2003 un uz to pamata pienemtajos aktos.

3. pants

Nosacijums par ieprieks&ju mérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testéSanu

1. Uzskata, ka nav iesp&jams veikt iepriek$¢ju mérka patogéna identifikaciju vai antimikrobialas uzpémibas testéSanu,
ja atbildigais veterinararsts var pieradit, ka $ada identifikacija vai uznémibas testéSana nav iesp&ama.

2. Ja dzivnieka kliniska stavokla dé] veterinararstam jasak lietot attiecigo antimikrobialo lidzekli, pirms ir pieejami
mérka patogéna identifikacijas un antimikrobialas uzpémibas testéSanas rezultati, atbildigais veterinararsts var lietot
attiecigo antimikrobialo lidzekli, pirms $ie rezultati kldst pieejami.

Sada gadijuma veterinararsts pierada, ka attieciga antimikrobiala lidzekla izvéle ir balstita uz atbilstosu informaciju, kas
liecina, ka attiecigais antimikrobialais lidzeklis varétu bat kliniski iedarbigs un ka velamie antimikrobialie lidzekli nebatu
kliniski iedarbigi, tostarp attieciba uz dzivnieka klinisko stavokli vai slimibas vésturi, epidemiologisko informaciju un
zina§anam par mérka patogéna antimikrobialo uznémibu saimniecibas, vietéja vai regionala limeni. Veterinararsts
vajadzibas gadijuma pielago antimikrobiala lidzekla izveli, pamatojoties uz mérka patogéna identifikacijas vai
antimikrobialas uznémibas testéSanas rezultatiem, tiklidz tie klast pieejami.

3. leprieksja mérka patogéna identifikacija un antimikrobialas uznémibas testéSana nav nepiecieSama, ja attiecigo
antimikrobialo lidzekli satur veterinaras zales, kuras Savieniba atlauts lietot liellopiem, galai audzétam aitam, ctkam,
vistam, supiem vai kakiem, un tas saskanpa ar Regulas (ES) 2019/6 112. vai 113. pantu izmanto dzivniekiem, kas nav
liellopi, ciikas, vistas, suni vai kaki.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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4. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

To pieméro no 2026. gada 8. augusta.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2024. gada 18. jalija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj
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PIELIKUMS

Antimikrobialie lidzekli vai
antimikrobialo lidzeklu
rupas

Lietosanas nosacijumi saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. un 113. pantu

Aminopenicilini kombi-
nacija ar beta-laktamazes
inhibitoriem

Ja aminopenicilinus kombinacija ar beta-laktamazes inhibitoriem lieto indikacijam, kas
nav ieklautas tadu Savieniba atlautu zalu tirdzniecibas atlaujas noteikumos, kuras satur
minétos antimikrobialos lidzeklus, atbildigais veterinararsts minétos antimikrobialos
lidzeklus izraksta, ja iespgjams, pamatojoties uz iepriekseju meérka patogéna identifikaciju
un antimikrobialas uznémibas testésanu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:

a) aminopenicicilini kombinacija ar beta-laktamazes inhibitoriem varétu bat kliniski
iedarbigi;

b) velamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebatu kliniski iedarbigas.

Aminopenicilinus kombinacija ar beta-laktamazes inhibitoriem saskana ar Regulas (ES)
2019/6 113. pantu nelieto majputniem.

Tre$as un ceturtas paau-
dzes cefalosporini

Ja tresas vai ceturtas paaudzes cefalosporinus lieto indikacijam, kas nav ieklautas tadu
Savieniba atlautu zalu tirdzniecibas atlaujas noteikumos, kuras satur minétos
antimikrobialos lidzek]us, atbildigais veterinararsts minétos antimikrobialos lidzeklus
izraksta, ja iesp€jams, pamatojoties uz iepriek$¢ju mérka patogéna identifikaciju un
antimikrobialas uznémibas testéSanu.

Antimikrobialas uznémibas testé$ana pierada, ka:
a)  tresas vai ceturtas paaudzes cefalosporini varétu bat kliniski iedarbigi;

b) velamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebatu kliniski iedarbigas.

Lietosanu ierobezo — ievada tikai atseviskiem dzivniekiem. Sis nosacijums neattiecas uz
lietoSanu saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. pantu Gidensdzivniekiem, kurus tur slegtas
tidens tvertneés.

Tresas un ceturtas paaudzes cefalosporinus saskana ar Regulas (ES) 2019/6 113. pantu
nelieto majputniem.

Ja no salmonelozes arsté dzivniekus, kas nav majputni, lieto§anu saskana ar Regulas (ES)
2019/6 113. pantu ierobezo — lieto tikai injicgjamas zales, ko ievada atseviskiem
dzivniekiem ar potenciali dzivibai bistamam infekcijam.

Polimiksini

Ja polimiksinus lieto indikacijam, kas nav ieklautas tadu Savieniba atlautu zalu
tirdzniecibas atlaujas noteikumos, kuras satur minétos antimikrobialos lidzek]us,
atbildigais veterinararsts minétos antimikrobialos lidzeklus izraksta, ja iespgjams,
pamatojoties uz iepriekséju mérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uzpémibas
testéSanu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:

a) polimiksini varétu bt kliniski iedarbigi;
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b) vélamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebaitu kliniski iedarbigas.

2. Salmonelozes gadijuma polimiksinus saskana ar Regulas (ES) 2019/6 113. pantu nelieto
majputniem.

3. Salmonelozes gadijuma dzivniekiem, kas nav majputni, veterinaras zales, kuras ir atJautas
ievadit perorali dzivnieku grupam, saskana ar Regulas (ES) 2019/6 113. pantu var lietot
tikai atsevisku dzivnieku arstésanai.

4. Katra no $adiem gadijumiem zalu ievadiSanu ierobezo — tas lieto tikai atseviskiem
dzivniekiem:

a) veterinaro zalu lietoSana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. vai 113. pantu,
izmantojot ievadiSanas celu, kas nav ieklauts to tirdzniecibas atlaujas noteikumos;

b) cilvékiem paredzétu zalu, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu
(EK) Nr. 726/2004, lietoSana;

¢) tadu veterinaro zalu lietoSana, kas izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinararsta
receptes noteikumiem.

Amfenikoli Ja amfenikolus lieto indikacijam, kas nav ieklautas tadu Savieniba atlautu zalu tirdzniecibas
atlaujas noteikumos, kuras satur minétos antimikrobialos lidzeklus, atbildigais veterinararsts
minétos antimikrobialos lidzeklus izraksta, ja iesp&jams, pamatojoties uz iepriek$éju mérka
patogéna identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testéSanu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:
a) amfenikoli varétu bat kliniski iedarbigi;
b) velamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju Eiropas

Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami attiecigaja
dalibvalsti, nebaitu kliniski iedarbigas.

Hinoloni (tostarp fluorhi- | 1. Ja hinolonus (tostarp fluorhinolonus) lieto indikacijam, kas nav ieklautas tadu Savieniba
noloni) atlautu za]u tirdzniecibas atlaujas noteikumos, kuras satur minétos antimikrobialos
lidzeklus, atbildigais veterinararsts minétos antimikrobialos lidzeklus izraksta, ja
iespgjams, pamatojoties uz iepriekseju merka patogena identifikaciju un antimikrobialas
uznémibas testé$anu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:

a) hinoloni (tostarp fluorhinoloni) varétu bat kliniski iedarbigi;

b) vélamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami

attiecigaja dalibvalsti, nebiitu kliniski iedarbigas.

2. Salmonelozes gadijuma hinolonus (tostarp fluorhinolonus) saskana ar Regulas (ES)
2019/6 113. pantu nelieto majputniem.

3. Salmonelozes metafilakses gadjjuma hinolonus (tostarp fluorhinolonus) saskana ar
Regulas (ES) 2019/6 113. pantu nelieto dzivniekiem, kas nav majputni.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1973/oj 719



LV OV L, 19.7.2024.

4. Ja no salmonelozes arsté dzivniekus, kas nav majputni, hinolonu (tostarp fluorhinolonu)
lietoSanu saskana ar Regulas (ES) 2019/6 113. pantu ierobezo - lieto tikai injicéjamas
zales, ko ievada atseviskiem dzivniekiem ar potenciali dzivibai bistamam infekcijam.

5. Katra no $adiem gadijjumiem zalu ievadiSanu ierobezo — tas lieto tikai atseviskiem
dzivniekiem:

a) veterinaro zalu lietoSana saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. vai 113. pantu,
izmantojot ievadiSanas celu, kas nav ieklauts to tirdzniecibas atlaujas noteikumos;

b) cilvékiem paredzétu zalu, kas atlautas saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu
(EK) Nr. 726/2004, lietosana;

¢) tadu veterinaro zalu lietoSana, kas izgatavotas ekstemporali saskana ar veterinararsta
receptes noteikumiem.

Rifamicini, iznemot rifak- | 1. Atbildigais veterinararsts rifamicinus, izpemot rifaksiminu, izraksta, ja iespgjams,
siminu pamatojoties uz iepriek3eju mérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uznémibas
testéSanu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:
a) rifamicini, iznemot rifaksiminu, varétu bt kliniski iedarbigi;

b) vélamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebiitu kliniski iedarbigas.

2. LietoSanu ierobezo - ievada tikai atseviskiem dzivniekiem mikobaktériju vai
multirezistentu stafilokoku arstéSanai tikai kombinacija ar citiem antimikrobialiem
lidzekliem, kas varétu bat kliniski iedarbigi.

Rifaksimins Ja lieto zales, kas nav Savieniba atlautas veterinaras zales, atbildigais veterinararsts rifaksiminu
izraksta, ja iesp€jams, pamatojoties uz iepriek$éju mérka patogénu identifikaciju un antimi-
krobialas uznémibas testéSanu.

Antimikrobialas uznémibas testé$ana pierada, ka:
a) rifaksimins varétu bat kliniski iedarbigs;
b) velamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju Eiropas

Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami attiecigaja
dalibvalsti, nebiitu kliniski iedarbigas.

Vielas, ko izmanto tikai 1. Atbildigais veterinararsts vielas, ko izmanto tikai tuberkulozes vai citu mikobakterialu
tuberkulozes vai citu slimibu arstésanai, izraksta, ja iespjams, pamatojoties uz ieprieksgju meérka patogéna
mikobakterialu slimibu identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testéSanu.

arstéSanai

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:

a) minétas vielas varétu bat kliniski iedarbigas;

b) vélamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami

attiecigaja dalibvalsti, nebiitu kliniski iedarbigas.

2. LietoSanu ierobezo — ievada tikai atseviskiem dzivniekiem.
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Riminofenazini 1. Atbildigais veterinararsts riminofenazinus izraksta, ja iesp&ams, pamatojoties uz
iepriek3&ju meérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testéSanu.
Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:
a) riminofenazini varétu bat kliniski iedarbigi;
b) vélamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebiitu kliniski iedarbigas.
2. LietoSanu ierobezo — ievada tikai atseviskiem dzivniekiem vienigi mikobaktériju
arstésanai.
Pseidomonskabes 1. Atbildigais veterinararsts pseidomonskabes izraksta, ja iesp&ams, pamatojoties uz
ieprieksju mérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uzpémibas testeSanu.
Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka:
a) pseidomonskabes varétu bt kliniski iedarbigas;
b) velamas antibiotikas saskana ar Eiropas Zalu agentiras Antibiotiku klasifikaciju
Eiropas Savieniba vai saskana ar stingrakiem noteikumiem, kas piemérojami
attiecigaja dalibvalsti, nebatu kliniski iedarbigas.
2. Pseidokonskabes var lietot tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacijumi:
a) zales lieto, lai arstétu pret meticilinu rezistentas Staphylococcus aureus infekcijas vai pret
meticilinu rezistentas Staphylococcus pseudintermedius infekcijas;
b) taduveterinaro zalu lietoSana, kas atlautas stafilokoku infekciju arstésanai, izmantojot
lokalo ievadiSanas celu, nav bijusi kliniski iedarbiga;
¢) zalesievada atseviskiem dzivniekiem;
d) zales ievada, izmantojot lokalo ievadisanas celu.
3. Pseidokonskabes nelieto pret meticilinu rezistenta Staphylococcus aureus vai pret meticilinu
rezistenta Staphylococcus pseudintermedius dekolonizacijas rutina.
Remdesivirs Remdesiviru saskana ar Regulas (ES) 2019/6 112. pantu drikst lietot tikai kaku infekcioza
peritonita arstésanai.
Ehinokandini 1. Atbildigais veterinararsts ehinokandinus izraksta, ja iesp&ams, pamatojoties uz

iepriekséju mérka patogéna identifikaciju un antimikrobialas uznémibas testesanu.

Antimikrobialas uznémibas testéSana pierada, ka minétie antimikrobialie lidzekli varétu
bat kliniski iedarbigi.

2. Ehinokandinus var lietot tikai tad, ja ir izpilditi $adi nosacjjumi:
a) zales ievada atseviskiem dzivniekiem;
b) zales lieto invazivas aspergillozes vai kandidozes arstésanai;

¢) zales ievada ka galgjas iespégjas lidzekli;

Amfotericins B

Lei$maniozes vai citu slimibu arstéanas gadijuma dzivniekiem regionos, kur leiSmanioze ir
endémiska, amfotericinu B var izmantot tikai ka galéjas iespéjas lidzekli.
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