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Odbor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd

Otdzky a odpovédi tykajici se pfezkumu ochrannych Ihut
u prasat léCenych pripravkem Stresnil 40 mg/ml injekéni
roztok, souvisejicimi nazvy a jeho generiky

Vysledky postupu podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES (EMEA/V/A/138)

Dne 16. Cervence 2020 dokoncila Evropska agentura pro IéCivé pFipravky (dale jen ,agentura®“)
prezkum ochrannych Ihdt (pro maso) u prasat lé&enych ptipravkem Stresnil 40 mg/ml injekéni roztok,
souvisejicimi ndzvy a jeho generiky. Ochrannd Ihita je minimalni ¢asovy interval, ktery je nutno
dodrZet pred tim, nez mdzZe byt zvife Ié¢ené 1é¢ivym pFipravkem porazeno a jeho maso nebo dal&i
produkty z néj pouzity pro lidskou spotfebu.

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze pfinosy téchto lécivych
ptipravkd nadale pFevysuiji jejich rizika, ale Ze je tfeba zménit maximalni objem injekce na jedno misto
vpichu a ochranné Ih{ty u prasat, aby byla zajisté&na bezpeé&nost spotiebiteld.

Co je Stresnil a jeho generika?

Veterinarni 1éCivy pripravek Stresnil a jeho generika jsou injekéni roztoky obsahujici 40 mg azaperonu
na mililitr. Azaperon je sedativum pouzivané k 1éCbé agresivniho chovani, ke kontrole agresivity

u prasnic, k prevenci stresu, pfi porodu, jako premedikace pfi mistni nebo celkové anestezii a pfi
paliativni 1éCbé enzootické svalové dystrofie. Veterinarni 1écivé pripravky obsahujici azaperon mohou
byt prasatim podavany injekéné do svalu.

Proc byly pripravek Stresnil a jeho generika prezkoumavany?

Dne 17. zari 2019 némecky organ pro veterinarni 1&€Civé pripravky pozadal vybor CVMP, aby
prezkoumal v&echny dostupné Gdaje a doporucil ochranné Ihiity pro maso z prasat lé¢enych
pfipravkem Stresnil a jeho generiky.

N&mecky organ se domnival, Ze ochranné Ih{ty u prasat v Evropské unii (EU) nemusi byt dostate¢né
k zajisté&ni bezpeénosti spottebitell, a konstatoval, ze se v rdmci EU li§i - pohybuji se od 7 do 18 dnd.

Némecky organ proto pozadal vybor CVMP o provedeni Uplného vyhodnoceni poméru piinosu a rizik
pripravku Stresnil a jeho generik a o vydani stanoviska, zda maji byt registrace vyse uvedenych
pfipravk( v celé EU zachovény, pozménény, pozastaveny nebo stazeny.
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Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Vybor CVMP prezkoumal dostupné Udaje o depleci rezidui veterinarniho lécivého pripravku Stresnil
a jeho generik u prasat, které jsou ukazatelem toho, jak dlouho trva, nez hladina Iécivého pFipravku
v téle zvitete klesne pod hodnotu maximalnich limitl rezidui (MRL). Tyto (daje zahrnovaly Gdaje od
spolecnosti, v€etné ze studii a publikované literatury.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zdkladé vyhodnoceni v soudasnosti dostupnych Gdajt a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél
vybor CVMP k zaveéru, Ze pfinosy prFipravku Stresnil a jeho generik i nadale prevysuji jejich rizika.
Vybor CVMP doporudil, aby v zajmu ochrany bezpe&nosti spotfebitell byla ochranna Ihiita pro maso

z prasat [ééenych t&mito veterindrnimi lé¢ivymi pripravky 18 dnl a objem injekce byl omezen na 5 ml.

Vybor doporuéil zmé&nu podminek registrace téchto veterinarnich Ié&ivych pripravka.

Veskeré zmeény provedené v informacich o pfipravku jsou podrobné uvedeny v pfiloze III stanoviska
vyboru CVMP pod zéalozkou , All documents®.

Evropska komise vydala prislusné rozhodnuti dne 12. fijna 2020.
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