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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se veterinarnich Iécivych
piipravkld obsahujicich 50 mg klosantelu na ml (jakoZto
jediné lécCivé latky) ve formeé injek¢niho roztoku pro
subkutanni podani u ovci

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/126)

Dne 21. Unora 2019 Evropska agentura pro léCivé pripravky (dale jen ,agentura"“) dokondcila
pfezkoumani bezpe&nosti spotiebitell v souvislosti s ochrannymi Ih{itami pro ovce (maso a vnitfnosti)
u veterindrnich 1é¢ivych pripravk( obsahujicich 50 mg klosantelu na ml (jakozto jediné lé¢ivé latky) ve
formé injek¢niho roztoku. Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze
celkovy pomér pfinost a rizik dotéenych pfipravkl je pFiznivy a s ohledem na zaruceni bezpeénosti
spotrebitele doporucil zmé&ny ochrannych Ih{t pro ovce. Ochranné Ihiita odkazuje na minimalni dobu od
podani posledni davky veterinarniho lécivého pripravku do produkce masa nebo jinych ZivociSnych
vyrobk{ uréenych ke konzumaci.

Co je klosantel?

Klosantel se pouziva u skotu a ovci k 1é¢bé a kontrole dospélych a dospivajicich motolic, hlistic
a nékterych ¢lenovci v larvalnim stadiu a podava se subkutanni injekci nebo jako peroralni roztok.
Kromé toho Ize skot 1é¢it také podanim pfimo na kizi.

Proc doslo k prezkumu injekénich roztoki obsahujicich 50 mg klosantelu na
ml (jakozto jediné lécivé latky)?

Spojené kralovstvi upozornilo, Ze pro veterinarni léCivé pripravky obsahujici klosantel ve formé
injek&niho roztoku jsou v Evropské unii pro ovce schvaleny rlizné ochranné Ihity, napf. pro skopové
maso a vnitFnosti, a to od 28 dnl do 107 dnd.

Nasledné dne 5. Ganora 2018 zahajilo Spojené kralovstvi postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES pro vyse uvedené veterinarni 1éCivé pFipravky. Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal
véechny dostupné tdaje tykajici se deplece rezidui a aby doporucil ochranné lh{ity pro maso

a vnitinosti z Ié¢enych ovci.
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Které udaje vybor CVMP prezkoumal?
Drzitelé rozhodnuti o registraci pfedlozili patentované Udaje a védecké reference o depleci rezidui.
Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Vybor CVMP na zakladé vyhodnoceni Gdajd, které jsou v soucasnosti dostupné, dospél k zavéru, ze
celkovy pomér pFinost a rizik veterinarnich Ié&ivych pfipravk( obsahujicich 50 mg klosantelu na ml
(jakozto jediné lécivé latky) ve formé injekcniho roztoku pro subkutanni podani u ovci je pfiznivy,

a souhlasil, ze ochranné Ih{ty (pro maso a vnitinosti) u ovci by mély byt harmonizovany a zménény,
aby se zajistila bezpeé&nost spotfebitell. Vybor CVMP doporudil, Ze je zapotFebi zmé&nit

podminky registrace vyse uvedenych veterinarnich 1écivych pripravk{, aby mohly byt odpovidajicim
zplsobem zménény informace o pFipravku.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 20. kvétna 2019.
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