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Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zdkladé pouziti postupu podle ¢&l. 35 pro
vSechny veterinarni léCivé pripravky obsahujici chinolony
véetné fluorochinolond, které jsou uréeny pro pouziti u
zvirat urcenych k produkci potravin

Podkladové informace

Dne 28. dubna 2009 predlozila Evropska komise agentufe EMEA ohlaseni o predlozeni zaleZitosti

k posouzeni podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES tykajici se vech veterinarnich lécivych pripravkl
obsahujicich chinolony véetné fluorochinolon(, které jsou uréeny pro pouZiti u zvifat uréenych k
produkci potravin. Cilem predlozeni zalezitosti k posouzeni bylo zabezpecit, aby dané pripravky byly
indikovany pouze pro nalezitd onemocnéni, aby bylo davkovani stanoveno s cilem minimalizovat
pravdépodobnost rozvoje antimikrobidlni rezistence a aby byly ochranné lhity nastaveny s ohledem na
zajisténi ochrany spotrebitele.

Dne 15. kvétna 2009 predlozila Evropska komise agenture EMEA prepracované oznameni, ve kterém
souhlasi s navrhem vyboru CVMP tykajicim se postupné snahy o dosaZeni cile uvedeného vyse a o
omezeni rozsahu soucasného posuzovaciho fizeni na sjednoceni upozornéni tykajicich se uvazlivého
pouZivani, kterd jsou souéasti souhrnu Gdaji o pripravcich pro tyto skupiny veterindrnich 1é¢ivych
pripravk{. Sjednocena formulace upozornéni ma byt v souladu s doporué¢enim uvedeném v dokumentu
vyboru CVMP ,Zpréva o pouZivani fluorochinolond u zvifat uréenych k produkci potravin — Opatfeni pro
pouZiti v souhrnu Udajd o pFipravku, kterd se tykaji pokyn( pro uvézlivé pouZivani
(EMEA/CVMP/416168/2006)".

Posuzovaci fizeni bylo zahdjeno dne 13. kvétna 2009. Zpravodajem a spoluzpravodajem byli
jmenovani: pani R. Kearsleyova a dr. J. G. Beechinor. Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci
predlozili pisemna vysvétleni dne 18. srpna 2009.

Na zaklad& hodnoceni zpravodajl ohledné& dostupnych Gdajd pFijal vybor CVMP dne 11. listopadu 2009
stanovisko doporuéujici zménu rozhodnuti o registraci ptipravk( obsahujicich (fluoro)chinolony pro
zvitata urdena pro produkci potravin, s cilem upravit zn&ni souhrnu dajd o pripravku a pFibalovych
informaci v pfipadech, kdy jejich znéni neodpovida upozornénim o uvazlivém pouzivani, ktera jsou
uvedena v dokumentu vyboru CVMP Zprdva o pouZivani fluorochinolon u zvifat uréenych k produkci
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potravin — Opatfeni pro pouZiti v souhrnu Gdajd o pFipravku, kterd se tykaji pokyni pro uvaZlivé
pouzivani.

Dne 23. listopadu 2009 informovala agenturu EMEA spolecnost Ascor Chimici s.r.l. a dne 3. prosince
2009 spolecnost Ceva Santé Animale o jejich zaméru pozadat o opétovné zhodnoceni stanoviska
vyboru CVMP prijatého dne 11. listopadu 2009.

Vybor CVMP na svém zasedani konaném ve dnech 8.-10. prosince 2009 jmenoval pro postup
prezkoumani zpravodajkou dr. J. Hederovou a spoluzpravodajem dr. J. Burese.

Podrobné dlvody pro prezkum byly agentufe EMEA predloZeny dne 18. ledna 2010 a proces zacal dne
19. ledna 2010. ZalezZitosti posuzované v ramci prezkumu se tykaly hodnoceni upozornéni o uvazlivém
pouzivani specifickych ptipravk{, nikoliv celkového doporu&eni vyboru CVMP.

Dne 9. bfezna 2010 pfijal vybor CVMP konecné stanovisko potvrzujici doporuceni, ktera jsou soucasti
stanoviska ze dne 11. listopadu 2009 a ktera se tykaji toho, Ze je nezbytné zménit rozhodnuti o
registraci ptipravkd obsahujicich (fluoro)chinolony pro zvifata uréena k produkci potravin. V tomto
stanovisku je uvedeno, Ze znéni souhrnu Gdajl o piipravku a pribalovych informaci nebylo upraveno
v souladu s formulacemi vyboru CVMP ohledné prevence, které jsou soucasti Zpravy o pouzivani
fluorochinolond u zvifat uréenych k produkci potravin — Opatfeni pro pouZiti v souhrnu Gdajd o
pfipravku, kterd se tykaji pokyn( pro uvaZzlivé pouZivéni (EMEA/CVMP/416168/2006).

Zavéry vyboru CVMP tykajici se specifickych pfipravkd, které byly pfedmétem pfezkumu, jsou uvedeny
v priloze II (védecké zavéry) stanoviska vyboru CVMP.

Seznam dot&enych nazvl pfipravk{ je uveden v pFiloze I, védecké zavéry v pfiloze II a upraveny
souhrn Udajl o pripravku a pFibalové informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 1. ¢ervence 2010.
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