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Vybor pro veterinarni lIécCivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zadkladé pouZiti postupu podle ¢lanku 35*
pro vSechny veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici
systémové podavané (parenteralné i peroralné)
cefalosporiny 3. a 4. generace, které jsou urceny pro
pouziti u zvirat uréenych k produkci potravin.

Mezinarodni nechranény nazev (INN): ceftiofur a cefchinom

Podkladové informace

Dne 17. bfezna 2011 predlozila Evropska komise agentuie EMA ohlaseni o pfedlozeni zaleZitosti k
posouzeni podle &lanku 35 smérnice 2001/82/ES, tykajici se véech veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl
obsahujicich systémové podavané (parenteralné nebo peroralné) cefalosporiny 3. a 4. generace, které
jsou urceny pro pouziti u zvifat urc¢enych k produkci potravin. Vybor CVMP byl pozadan, aby vydal své
stanovisko ohledné zaclenéni svého doporuceni tykajiciho se uvazlivého podavani téchto
antimikrobidlnich pripravk{ v souladu s revidovanym diskusnim dokumentem o pouZiti cefalosporind 3.
a 4. generace u zvirat ur¢enych k produkci potravin v Evropské unii: rozvoj rezistence a vliv na lidské
zdravi a zdravi zvifat (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1)? a aby se zamé&fil na rizika spojena

s potencialnim nespravnym pouzitim pfipravkd u driibeZe a na nutnost konkrétnich opatteni, zvla&té na
nutnost uvedeni varovnych formulaci v informacich o pfipravcich.

Posuzovaci fizeni bylo zahajeno dne 6. dubna 2011. Vybor jmenoval zpravodajem Dr. Karolinu Térneke
a spoluzpravodajem Dr. Claire Chauvin. Zadatelé/drZitelé rozhodnuti o registraci predloZili pisemna
vysvétleni dne 22. srpna 2011.

! Clanek 35 smérnice 2001/82/ES

2 Revidovany diskusni dokument o pouziti cefalosporinll 3. a 4. generace u zvitat uréenych k produkci potravin v EU: rozvoj
rezistence a vliv na lidské zdravi a zdravi zvifrat (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-Rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004307.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004307.pdf

Na zadkladé& vyhodnoceni v soudasnosti dostupnych Gdaji zpravodaji vybor CVMP usoudil, Ze celkovy
pomér prinosl a rizik bude i nadéale pfiznivy za predpokladu, Ze budou provedeny doporu¢ené zmény v
informacich o pfipravcich, a ze je nutné provést Upravy podminek rozhodnuti o registraci u vsech
veterinarnich 1é¢ivych pripravkd obsahujicich systémové poddvané (parenterainé nebo peroraing)
cefalosporiny 3. a 4. generace, které jsou urceny pro pouziti u zvirat uréenych k produkci potravin.
Vybor pfijal kladné stanovisko dne 13. fijna 2011.

Seznam pfisludnych ndzvi pripravkd je uveden v piiloze I, védecké z&véry jsou uvedeny v pfiloze II a
pozménény souhrn Udajl o pFipravku a pribalova informace v pfiloze III.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 13. ledna 2012.
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