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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle &ldnku 35*

’

pro vSechny veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici |éCivé
latky ndlezejici do skupiny flukicidd, pro které neby!
stanoven maximalni limit rezidui v mléce a které jsou
uréeny k pouZiti u prezvykavcl produkujicich mléko pro
lidskou spotrebu

Mezindarodni nechranéné nazvy (INN): chlorsulon, klosantel, nitroxinil,
rafoxanid a triklabendazol

Podkladové informace

Latky ze skupiny flukicidd jsou anthelmintika, kterd jsou G&inna proti parazitdm naleZejicim do t¥idy
Trematoda.

Podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, zah4jila Evropska komise dne 14. Gnora 2011
postup pfezkoumani vedkerych veterinarnich |é&ivych pfipravk{ obsahujicich Ié&ivé latky pattici do
skupiny flukicid{, u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce a které jsou uréeny

k pouZiti u véech prezvykavcd produkujicich mléko pro lidskou spotfebu. Mezi latky ze skupiny
flukicidd, u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce a které jsou obsaZeny jako 1é¢&ivé
latky v registrovanych veterinarnich IéCivych pfipravcich v ¢lenskych statech (EU/EHP), patfi
chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid a triklabendazol. Vybor CVMP byl proto pozadan, aby vydal
stanovisko k tomu, zda je nutno pfijmout opatfeni, ktera by zajistila, ze pouziti veterinarnich 1écCivych
piipravkd obsahujicich chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol v dob& mimo
laktacni obdobi nepovede k takovym reziduim v mléce, jez by v kombinaci s rezidui téchto latek ze
skupiny flukicidd z dalich potravin mohla vést k expozici spottebitele pfesahujici pfijatelny denni
pfijem.

 Elanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Pfezkoumani bylo zahajeno dne 9. bfezna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem pana G. J. Schefferlieho
a spoluzpravodajem Dr. B. Urbaina. Do dne 26. srpna 2011 predlozili zadatelé / drzitelé rozhodnuti

o registraci doplfiujici informace. Dne 11. ledna 2012 predlozila skupina drzitelG rozhodnuti o registraci
pisemné vysvétleni. Dne 8. tinora 2012 poskytla skupina drziteld rozhodnuti o registraci Ustni
vysvétleni.

Po vyhodnoceni dostupnych tdajd pfijal vybor CVMP dne 8. bfezna 2012 stanovisko, v némz doporudil
pozménit rozhodnuti o registraci veterinarnich 1é&ivych ptipravkl obsahujicich chlorsulon, klosantel,
nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol jako samostatnou léCivou latku a veterinarnich 1écCivych
pfipravk(, které obsahuji triklabendazol a moxidektin a podavaji se skotu formou nalévani na h¥bet.

Dne 23. bfezna 2012 informovala spolecnost MERIAL agenturu o svém Umyslu pozadat o prezkoumani
stanoviska vyboru CVMP ze dne 8. biezna 2012.

Na svém zasedani konaném ve dnech 11.—-13. dubna 2012 jmenoval vybor CVMP pro postup
pirezkoumani zpravodajem Dr. C. Mufioze a spoluzpravodajem Dr. E. Perssona.

Bliz3i zdGvodnéni zadosti o prezkoumani predlozila spoleénost MERIAL dne 2. kvétna 2012.

Postup pfezkoumani byl zahajen dne 3. kvétna 2012. Otazky zvazované béhem prezkoumani se tykaly
doporuéenych Uprav bodu 4.11 Ochranné Ihity v souhrnech Gdajd o pripravku pro veterindrni [é¢ivé
pripravky obsahujici nitroxinil, které jsou podavany skotu. Ustni vysvétleni podala spole¢nost MERIAL
dne 16. kvétna 2012.

Dne 14. ¢ervna 2012 prijal vybor CYVMP konecné stanovisko, ve kterém potvrdil doporuceni uvedené ve
stanovisku ze dne 8. bfezna 2012, podle néjz je tfeba pozmeénit rozhodnuti o registraci pro veterinarni
Iécivé pripravky obsahujici chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol jako
samostatnou lécivou latku a pro veterinarni 1écivé pripravky, které obsahuji triklabendazol a podavaji
se skotu formou nalévani na hibet, tak, aby do&lo k Gpravé souhrnd Udajl o pFipravku a piibalovych
informaci v souladu se zménami v informacich o pfipravku doporu¢enymi vyborem CVMP.

Seznam nazv{ dotéenych pripravk{ je uveden v priloze 1. V&decké zavéry jsou uvedeny v piiloze II
a upravy v souhrnech tdajd o pfipravku a pfibalovych informacich v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 19. listopadu 2012.
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