Priloha I
Seznam nazvi, lékovych forem, sil veterinarnich léc¢ivych
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Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani Druh zvifat
EU/EHP registraci
Rakousko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% - Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
7 Rodney Street orale Suspension suspenze
Liverpoool far Rinder
L1 9HZ
SPOJENE KRALOVSTVI
Rakousko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkuténné Skot
30 Turnhoutseweg 50mg/ml
B-2340 Beerse ljektionslésung
BELGIE far Rinder
Rakousko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce,
30 Turnhoutseweg 50 und 75 Mebendazol 75 mg/ml suspenze jehnata
B-2340 Beerse mg/ml
BELGIE Suspension zum
Einggeben fur
Schafe und
Lammer
Rakousko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Ovce
Station Works Injektionslésung | lvermektin 5 mg/ml
Camlough Road fur Schafe
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Rakousko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel Informace Informace nejsou | Informace Informace
Station Works Pour on solution | Ivermektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
Camlough Road for cattle k dispozici k dispozici k dispozici
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Rakousko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Station Works Injektionslésung | lvermektin 5 mg/ml

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

far Rinder

2/64




Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani Druh zvifat
EU/EHP registraci
Rakousko Novartis Animal Health GmbH Endex 19,5% - Triklabendazol 120 mg/ml Peroralni Peroralné Skot
Biochemiestr. 10 wassrige Levamisol 75 mg/ml suspenze
A-6250 Kundl Suspension fur
RAKOUSKO Rinder
Rakousko Pfizer Corporation Austria Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce
GmbH TriclaMox Moxidektin 1 mg/mi
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A-1210 Wien
RAKOUSKO
Belgie Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
7 Rodney Street Solution for Ivermektin 10 mg/ml
Liverpoool Injection for
L1 9HZ Cattle
SPOJENE KRALOVSTVI
Belgie Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
Manufacturing Ltd. suspenze
IDA Business & Technology
Park
Loughrea, Co. Galway
IRSKO
Belgie Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Broomhill Road 10/100 mg/ml Ilvermektin 10 mg/ml
Tallaght
Dublin 24
IRSKO
Belgie Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkuténné Skot
30 Turnhoutseweg
B-2340 Beerse
BELGIE
Belgie Merial Belgium S.A. Dovenix Nitroxinil 250 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot, ovce

Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles
BELGIE
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Belgie

Merial Belgium S.A.
Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles

BELGIE

Ilvomec F

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Belgie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Solution for
Injection for
Cattle

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Belgie

Novartis Consumer Health B.V.
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

NIZOZEMSKO

Endex 19,5

Triklabendazol
Levamisol

12 g/100ml
7.5 g/100
ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Belgie

Virbac de Portugal Laboratérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°

Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO

Virbamec F

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Kypr

Vetagrica Ltd

3 Othelou str.

2540 Dali Industrial Estate
P.0.Box 17020

Nicosia

KYPR

Ilvomec Super
injectable
solution

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Ceska
republika

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRSKO

Triclaben 100
mg/ml peroralni
suspenze pro
skot

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot
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Ceska Merial S.A.S. Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
republika 29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektin 10 mg/ml

69007 Lyon injection

FRANCIE
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
republika Station Works solution for Ilvermektin 5 mg/ml

Camlough Road injection for

Newry, County Down cattle

BT35 6JP

Northern Ireland

SPOJENE KRALOVSTVI
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Ovce
republika Station Works injek¢ni roztok Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road pro ovce

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

SPOJENE KRALOVSTVI
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 200 mg/ml PFipravek pro Nalévanim na Skot
republika Station Works 5mg/ml+200 Ivermektin 5 mg/ml nalévani na hibet | hibet

Camlough Road mg/ml Pour on - pour-on

Newry, County Down solution for

BT35 6JP cattle

Northern Ireland

SPOJENE KRALOVSTVI
Dansko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Chlorsulon 10 mg/ml Injekéni roztok Subkutanné Skot

Broomhill Road Ilvermektin 1 mg/ml

Tallaght

Dublin 24

IRSKO
Dansko Pfizer Oy Animal Health Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce

Tietokuja 4 TriclaMox Moxidektin 1 mg/mi

00330 Helsinki
FINSKO
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Dansko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Pour-On

Klosantel
Ivermektin

20 mg/ml
0,5 mg/mi

Pripravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Informace
nejsou
k dispozici

Skot

Dansko

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moxidektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Peroralni roztok

Informace
nejsou
k dispozici

Skot

Finsko

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

5 mg/ml
200 mg/ml

PFipravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hfbet

Skot

Francie

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Fascicur 5%

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Francie

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Fascicur 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Francie

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Cevamec D

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot
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Francie

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIE

Flukiver

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot, ovce

Francie

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIE

Seponver

Klosantel

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Francie

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIE

Supaverm

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Francie

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIE

Douvigard

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot, ovce

Francie

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

DOVENIX

Nitroxinil

250 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot, ovce

Francie

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCIE

Ilvomec D

Chlorsulon
Ivermektin

Informace
nejsou
k dispozici

Injekéni roztok

Subkutanné

Informace
nejsou
k dispozici
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Francie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Duotech

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Francie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Cattles

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Francie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Ovines

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Ovce

Francie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Vermax D

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Francie

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Norofas Pour on

Klosantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

PFripravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hfbet

Skot
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Francie Novartis Santé Animale Fascinex 5% Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce,
14 Boulevard Richelieu suspenze kozy
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Fascinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
14 Boulevard Richelieu suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Fascinex Triklabendazol 200 mg/ml | Premix Peroralné Skot
14 Boulevard Richelieu Premelange
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Parsifal Bovins Triklabendazol 120 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
14 Boulevard Richelieu Levamisol 63,5 mg/ml | suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Parsifal Ovins Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
14 Boulevard Richelieu Levamisol 32 mg/ml suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Triclanil 5% Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
14 Boulevard Richelieu suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Triclanil 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
14 Boulevard Richelieu suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Fascinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Ovce
14 Boulevard Richelieu suspenze
92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
Francie Novartis Santé Animale Fascinex 240 Triklabendazol 240 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
14 Boulevard Richelieu suspenze

92500 Rueil Malmaison
FRANCIE
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Francie Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
Lannelongue mg/ml + 50
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCIE Buvable Pour
Ovins
Francie Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 200 mg/ml PFripravek pro Nalévanim na Skot
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 5 Moxidektin 5 mg/mi nalévani na hibet | hibet
Lannelongue mg/ml + 200 - pour-on
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCIE pour Pour-on
pour Bovins
Francie Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec D Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
LDA Solution Ivermektin 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial Injectable
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
Némecko AniMedica GmbH Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot,
Im Sudfeld 9 mg/ml orale suspenze ovce
D-48308 Senden-Bdsensell Suspension
NEMECKO
Némecko AniMedica GmbH Endofluke Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
Im Sudfeld 9 suspenze
D-48308 Senden-Bosensell
NEMECKO
Némecko Bimeda Chemicals Export a Bimectin Fluke Chlorsulon 10 mg/ml Injekéni roztok Subkutanné Skot
Division of Cross Vetpharm Ilvermektin 10 mg/ml

Group, Ltd.
Broomhill Road
TALLAGHT
DUBLIN 24
IRSKO
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Némecko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRSKO

Triclaben 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D:4147O Neuss

NEMECKO

Flukiver

Klosantel

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot,
ovce

Némecko

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-v41470 Neuss

NEMECKO

Flukiver Combi

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni roztok

Peroralné

Ovce,
jehnata

Némecko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Pour-On

Klosantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

PFipravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hfbet

Skot

Némecko

Novartis Tiergesundheit GmbH
Zielstattstr. 40

D-81379 Munchen

NEMECKO

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot,
ovce

Némecko

Pfizer GmbH
Linkstr. 10
D:10785 Berlin
NEMECKO

Cydectin
Triclamox 5
mg/ml

Triklabendazol
Moxidektin

200 mg/ml
5 mg/ml

PFipravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hfbet

Skot

Némecko

Pfizer GmbH
Linkstr. 10
D:10785 Berlin
NEMECKO

Cydectin
TriclaMox 1
mg/ml + 50
mg/ml Lésung
zum Eingeben
far Schafe

Triklabendazol
Moxidektin

50 mg/ml
1 mg/mi

Peroralni roztok

Peroralné

Ovce
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Recko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce,
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/ml suspenze jehnata
B-2340 Beerse
BELGIE

Recko New Vet Zivet Klosantel 5 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
15 Fleming Street Oxfendazol 2,5 mg/ml suspenze
Maroussi 15123
RECKO

Recko Pfizer Hellas AE Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Ovce
Mesogeion 243 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
N.Psichiko 15451
RECKO

Recko Provet Rafoxanide/Prov | Rafoxanid 300 mg/tab | Tablety Perordlné Ovce
Aspropyrgos et
19300, Attik
RECKO

Madarsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5 % Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkutanné Skot, ovce
30 Turnhoutseweg injekcio A.U.V.
B-2340 Beerse
BELGIE

Madarsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
30 Turnhoutseweg bels6leges Mebendazol 75 mg/mil suspenze
B-2340 Beerse szuszpenzié
BELGIE A.U.V.

Madarsko Merial S.A.S. Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injek¢ni roztok Subkutanné Skot
29 Avenue Tony Garnier injekcié A.U.V. Ivermektin 10 mg/ml
69007 Lyon
FRANCIE

Island Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klosantel 50/75 mg/ Peroralni roztok Peroralné Ovce,
30 Turnhoutseweg vet ml jehnata
B-2340 Beerse
BELGIE

Irsko Biochem Ltd Levafluke Rafoxanid 22,5 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot, ovce
Pulleen Levamisol 15 mg/ml suspenze
Kanturk
Co. Cork

IRSKO
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Irsko

C & H Generics Ltd
c/o Michael McEvoy
Seville House

New Dock Street
Galway

IRSKO

Chanectin Super

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Chan Broad
Spec

Rafoxanid
Levamisol

22,5 mg/ml
15 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Rafazole Oral
Suspension

Rafoxanid
Levamisol

30 mg/ml
30 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Ridafluke 3%

Rafoxanid

30 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot
Ovce

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Animec Super

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Levatum Super

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot
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Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Tribex 10% for
cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Tribex 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Triclaben 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Triclaben 10%
for cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Endofluke 10

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Fasifree 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce
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Irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Bimectin Plus

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Mectaject Plus

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Interchem Ireland Ltd

Road M

Unit 12 Tougher Business Park
Newhall

Naas

Co. Kildare

IRSKO

Orafluke 10%

Rafoxanid
Fenbendazol

100 mg/ml
100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Interchem Ireland Ltd

Road M

Unit 12 Tougher Business Park
Newhall

Naas

Co. Kildare

IRSKO

Orafluke 5%

Rafoxanid
Fenbendazol

50 mg/ml
50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Intervet Ireland Ltd
Magna Drive

Magne Business Park
Citywest Road
Dublin 24

Irsko

Panafluke Oral
Suspension

Rafoxanid
Fenbendazol

45 mg/ml
30 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI

Flukiver 5
Injection

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot, ovce
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Irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI

Flukiver Combi
Oral Suspension

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI

Supaverm Oral
Suspension

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI

Flukiver Bovis

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI

Flukiver 5% w/v
Oral Suspension

Klosantel

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

SPOJENE KRALOVSTVI

Ivomec super

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

SPOJENE KRALOVSTVI

Trodax 34%

Nitroxinil

340 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot, ovce
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Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Pour on

Klosantel
Ilvermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Pripravek pro

nalévani na hibet

- pour-on

Nalévanim na
hibet

Skot

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin

Klosantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closiver for
cattle

Klosantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin for
sheep

Klosantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Ovce

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closiver for
sheep

Klosantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Ovce

17/64




Clensky stat
EU/EHP

Zadatel / drzitel rozhodnuti o
registraci

Nazev

INN

Sila

Lékova forma

Cesta podani

Druh zvirat

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Combifluke Oral
Suspension for
Sheep

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Parafend Plus
Oral Suspension
for Sheep

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Duotech Oral
Suspension for
Sheep

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Endex 19.5%

Triklabendazol
Levamisol

120 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Endex 8.75%

Triklabendazol
Levamisol

50 mg/ml
35 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce
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Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasinex 10% for

Sheep

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasinex 5%

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasinex 24%

Triklabendazol

240 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot
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Irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasinex Super
19.5%

Triklabendazol
Levamisol

120 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digit Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

IRSKO

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

50 mg/ml
1 mg/mi

Peroralni roztok

Peroralné

Ovce

Irsko

PharVet Ltd
Station Road
Bagenalstown
Co. Carlow
IRSKO

Fenafluke 5%

Rafoxanid
Fenbendazol

50 mg/ml
50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

PharVet Ltd
Station Road
Bagenalstown
Co. Carlow
IRSKO

Triazole

Rafoxanid
Levamisol

22,5 mg/ml
15 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Quinn’s Chemist
Bridge Street
Crossmolina

Co. Mayo
IRSKO

Fluken worm

Rafoxanid
Levamisol

22,5 mg/ml
15 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Irsko

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
IRSKO

Curafluke 10%

Rafoxanid
Fenbendazol

100 mg/ml
100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot
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Irsko Univet Limited Curafluke 5% Rafoxanid 50 mg/ml Peroralni Peroralné Skot, ovce
Tullyvin Fenbendazol 50 mg/ml suspenze
Cootehill
Co. Cavan
IRSKO
Irsko Univet Limited Flukex 9% Rafoxanid 90 mg/mi Peroralni Peroralné Skot
Tullyvin suspenze
Cootehill
Co. Cavan
IRSKO
Irsko Univet Limited Univet Multidose | Rafoxanid 22,5 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot, ovce
Tullyvin Fluke and Worm | Levamisol 15 mg/ml suspenze
Cootehill
Co. Cavan
IRSKO
Irsko Virbac S.A. Virbamec super | Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Virbac 1, 1ére Avenue Ivermektin 10 mg/ml
2065 M - L.1.D., BP 27, 06516
Carros,
Cedex
FRANCIE
Italie Cross Vet Pharm Group Ltd Maximec Plus Chlorsulon Informace Injekéni roztok Informace Skot
Broomhill Road Ivermektin nejsou nejsou
Tallaght k dispozici k dispozici
Dublin 24
IRSKO
Italie FATRO S.p.A. Tolomec Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
Via Emilia 285 Ivermektin 10 mg/ml
40064 Ozzano Emilia (BO)
ITALIE
Italie Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Ovce
Via Isonzo 71 Triclamox Moxidektin 1 mg/ml

LATINA
ITALIE
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Italie

Intervet Production s.r.l.
via Nettunense

km 20,300

Aprilia (LT)

ITALIE

Ranigel

Rafoxanid

75 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Itélie

Intervet Production s.r.l.
via Nettunense

km 20300

Aprilia (LT)

ITALIE

Ranigel

Rafoxanid

30 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot, ovce

Italie

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIE

Flukiver

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularn
é

Skot

Itélie

Janssen-Cilag S.p.A.

Via M. Buonarroti 23

20093 Cologno Monzese (MI)
ITALIE

Seponver

Klosantel

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Italie

Janssen-Cilag S.p.A.

Via M. Buonarroti 23

20093 Cologno Monzese (MI)
ITALIE

Seponver Plus

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Itélie

Merial Italia S.p.A.
via Vittorio Pisani, 16
20100 Milano

ITALIE

Ivomec Plus

Chlorsulon
Ivermektin

100 mg/ml
1 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Italie

Norbrook Laboratories
Station Works
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Duotech

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

22/64




Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani Druh zvifat
EU/EHP registraci
Italie Norbrook Laboratories Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Ovce
Station Works Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Italie Norbrook Laboratories Closamectin Klosantel Informace Informace nejsou | Informace Informace
Station Works Pour on Ivermektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
Camlough Road k dispozici k dispozici k dispozici
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Italie Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol Informace Pripravek pro Nalévanim na Skot
Via Isonzo 71 Triclamox Pour Moxidektin nejsou nalévani na hrbet | hibet
LATINA on k dispozici - pour-on
ITALIE
Italie Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
LDA Ivermektin 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
Loty3sko Merial S.A.S. Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/ml
69007 Lyon injection
FRANCIE
Litva Merial S.A.S. Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/ml
69007 Lyon injection
FRANCIE
Lucembursko | Merial Belgium S.A. Ivomec F Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ivermektin 10 mg/ml

B-1070 Bruxelles
BELGIE

23/64




Clensky stat Zadatel / drzitel rozhodnuti o Nazev INN Sila Lékova forma Cesta podani Druh zvifat
EU/EHP registraci
Lucembursko Pfizer Animal Health S.A. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce
rue Laid Burniat 1 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
1348 Luvain-la-Neuve
BELGIE
Norsko Norbrook Laboratories Ltd Duotech vet Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Station Works Oxfendazol 25 mg/ml suspenze
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Portugalsko Esteve Farma LDA Flukiver 50 Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkutanné Skot, ovce
Av. Do Forte, 3 mg/ml solucéo
Edificio Suécia Ill, Piso 1 injectavel para
2794-044 Carnaxide bovinos e ovinos
PORTUGALSKO
Portugalsko Esteve Farma LDA SEPONVER PLUS | Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Av. Do Forte, 3 (75 mg + 50 Mebendazol 75 mg/ml suspenze
Edificio Suécia Ill, Piso 1 mg) suspensao
2794-044 Carnaxide oral para ovinos
PORTUGALSKO
Portugalsko Esteve Farma LDA Flukiver 5% Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Skot, ovce
Av. Do Forte, 3 suspensao oral suspenze
Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALSKO
Portugalsko Merial Portuguesa Saulde DOVENIX Nitroxinil 250 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot, ovce

Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -

Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALSKO
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Portugalsko Merial Portuguesa Saulde IVOMEC F Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
Animal, Lda Ivermektin 10 mg/ml
Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALSKO
Portugalsko Norbrook Laboratories Ltd Duotech Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Station Works Suspenséo Oxfendazol 25 mg/ml suspenze
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Portugalsko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin FF, Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Station Works solucéo Ilvermektin 5 mg/ml
Camlough Road injectavel para
Newry, County Down bovinos
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Portugalsko Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
LDA Ilvermektin 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO
Rumunsko Bomac Laboratories Limited Clos-Atak Klosantel 50 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
Cnr Wiri Station Road & Hobill €/subkutanné
Ave
P.O Box 76-369
Manukau City
Auckland
NOVY ZELAND
Rumunsko Intervet International B.V. Ranigel Rafoxanid 30 mg/ml Peroralni Peroralné Skot, ovce
Wim de Kdorverstraat 35 suspenze

5831 AN Boxmeer
NIZOZEMSKO
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Rumunsko Intervet International B.V. Fluxacur Triklabendazol Informace Peroralni Peroralné Skot
Wim de Koérverstraat 35 Abamektin nejsou suspenze Ovce
5831 AN Boxmeer k dispozici
NIZOZEMSKO
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkutanné Skot
30 Turnhoutseweg
B-2340 Beerse
BELGIE
Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/ml suspenze
B-2340 Beerse
BELGIE
Rumunsko Kepro B.V. Kepromec Super | Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Maagdenburgstraat 38 Ilvermektin 10 mg/ml
7421 ZE Deventer
NIZOZEMSKO
Rumunsko Merial S.A.S. IVOMEC PLUS Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
29 Avenue Tony Garnier Ilvermektin 10 mg/ml
69007 Lyon
FRANCIE
Rumunsko Merial S.A.S. DOVENIX Nitroxinil 259/ Injekéni roztok Injekéni roztok | Skot, ovce,
29 Avenue Tony Garnier 100 ml kozy
69007 Lyon
FRANCIE
Rumunsko Pasteur - Filiala Filipesti SRL Evomec Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Str. Principala nr. 944 Ilvermektin 10 mg/ml
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNSKO
Rumunsko Pasteur - Filiala Filipesti SRL Helmizol Plus Chlorsulon 120 mg / Bolus Perordlné Skot
Str. Principala nr. 944 bolus
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNSKO
Rumunsko S.C. Romvac Company s.a. Fasciocid Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni roztok Peroralné Skot, ovce

Sos. Centurii, nr. 7
Voluntari
RUMUNSKO
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Rumunsko S.C. Romvac Company s.a. Romavermectina | Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
Sos. Centurii, nr. 7 B1 1% Plus Ivermektin 10 mg/ml
Voluntari
RUMUNSKO
Rumunsko Vanelli S.R.L. Ascacid Forte Rafoxanid 25 mg/ml Peroralni Peroralné Skot, ovce
Iasi-Tg. Frumos, km. 10 Albendazol 28 mg/ml suspenze
Iasi
RUMUNSKO
Rumunsko VIM Spectrum S.R.L. Distol Triklabendazol 500 mg/tab | Tablety Peroralné Ovce, kozy
Sos. Sighisoarei nr.409 Ivermektin let
Tg. Mures 10 mg/tabl
RUMUNSKO et
Slovenska Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Perordlné Skot
republika Manufacturing Ltd. mg/ ml suspenze
IDA Business & Technology por.sus.ad
Park us.vet.
Loughrea, Co. Galway
IRSKO
Slovenska Merial S.A.S. Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
republika 29 Avenue Tony Garnier inj. ad us.vet. Ilvermektin 10 mg/ml
69007 Lyon
FRANCIE
Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin inj. | Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
republika Station Works ad us.vet. Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Ovce
republika Station Works injekény roztok Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

pre ovce
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Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 200 mg/ml | Pfipravek pro Nalévanim na Skot
republika Station Works 5mg/ml+200 lvermektin 5 mg/ml nalévani na hrbet | hibet
Camlough Road mg/ml Pour on - pour-on
Newry, County Down solution for
BT35 6JP Cattle
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
Slovinsko KRKA tovarna zdravil, d.d. Fascoverm Klosantel 50 mg/mi Injek¢ni roztok Subkutanné Skot, ovce
Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
SLOVINSKO
Slovinsko KRKA tovarna zdravil, d.d. FASCOVERM Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Smarjeska cesta 6 PLUS Mebendazol 75 mg/ml suspenze
8501 Novo Mesto
SLOVINSKO
Spanélsko C & H Generics Limited Chanectin Ivermektin Informace Informace nejsou | Informace Skot
c/o Michael McEvoy & Co Chlorsulon nejsou k dispozici nejsou
Seville House k dispozici k dispozici
New Dock Street
Galway
IRSKO
Spanélsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
7 Rodney Street Suspension Oral suspenze
Liverpoool Para Bovino
L1 9HZ
SPOJENE KRALOVSTVI
Spanélsko Chanelle Animal Health Limited | Animec Plus Chlorsulon Informace Informace nejsou | Informace Informace
7 Rodney Street Solucién Ivermektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
Liverpoool inyectable para k dispozici k dispozici k dispozici
L1 9HZ bovino
SPOJENE KRALOVSTVI
Spanélsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Triklabendazol 50 mg/mi Peroralni Peroralné Ovce
7 Rodney Street Solucién Oral suspenze
Liverpoool Para Ovino
L1 9HZ

SPOJENE KRALOVSTVI
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Spanélsko Chanelle Pharmaceuticals Alverin Plus Chlorsulon Informace Informace nejsou | Informace Informace
Manufacturing Ltd. solution for Ivermektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
IDA Business & Technology injection for k dispozici k dispozici k dispozici
Park cattle
Loughrea, Co. Galway
IRSKO

Spanélsko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Chlorsulon Informace Informace nejsou | Informace Informace
Broomhill Road Ilvermektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
Tallaght k dispozici k dispozici k dispozici
Dublin 24
IRSKO

Spanélsko Diana S.A.E. Vermifor Ecto Klosantel 5g/ Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
Ctra Barcelona-Ripoll, PK 17 100 ml €/subkutanné
08150 Parets Del Valles,
Barcelona
SPANELSKO

Spanélsko FATRO lIberica, S.L. Fugosantel Klosantel 59/ Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
C/ Constitucién 1, Planta Baja 3 100 ml &/subkutanné
08960 Sant Just Desvern
Barcelona
SPANELSKO

Spanélsko Industrial Veterinaria, S.A. Rolenol Klosantel 50 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
Esmeralda, 19 &/subkutanné
E-08950 Esplugues de
Llobregat (Barselona)
SPANELSKO

Spanélsko Laboratorios Cenavisa, s.a. Telcen Klosantel 50 mg/ml Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
Cami Pedro Estela, S/N &/subkutanné
43205 Reus (Tarragona)
SPANELSKO

Spanélsko Laboratorios Dr. Esteve S.A. Flukiver Klosantel 59/ Injekéni roztok Subkutanné Skot, ovce
Avda. Mare de Déu de 100 ml

Montserrat 221
08041 Barcelona
SPANELSKO
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Spanélsko

Laboratorios Dr. Esteve S.A.
Avda. Mare de Déu de
Montserrat 221

Q8041v Barcelona
SPANELSKO

Seponver Plus

Klosantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Spanélsko

Laboratorios e Industrias IVEN
S.A.

C/ Luis | 56

Pol. Ind. De Vallecas

Iyladrig

SPANELSKO

Endoectiven

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularn
€/subkutanné

Skot,

ovce

Spanélsko

Laboratorios Hipra S.A.
Avda. La Selva 135
17170 Amer (Gerona)
SPANELSKO

Leclosan

Klosantel

50 mg/ml

Injekéni roztok

Intramuskularn
€/subkutanné

Skot,

ovce

Spanélsko

Laboratorios Ovejero, S.A.
Ctra Le6n - Vilecha, 30
24192 Ledn

SPANELSKO

Distomicide

Nitroxinil

25qg/
100 ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot,

ovce

Spanélsko

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANELSKO

Dovenix

Nitroxinil

25qg/
100 ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot,

ovce

Spanélsko

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANELSKO

Ilvomec F

Chlorsulon

100 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Spanélsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
pour-on

Klosantel
Invermektin

Informace
nejsou
k dispozici

Informace nejsou

k dispozici

Nalévanim na
hibet

Skot
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Spanélsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Duotech
suspension oral

Klosantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Spanélsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Bovino

Klosantel
Invermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Spanélsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Ovino

Klosantel
Invermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Ovce

Spanélsko

Novartis Sanidad Animal S.L.
C/ De La Marina 206

08013 Barcelona
SPANELSKO

Endex 19,5%

Triklabendazol

12g/
100 ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Spanélsko

Novartis Sanidad Animal S.L.
C/ De La Marina 206

08013: Barcelona
SPANELSKO

Fasinex 10%
Bovino

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Spanélsko

Novartis Sanidad Animal S.L.
C/ De La Marina 206

98013: Barcelona
SPANELSKO

Fasinex 5%
Ovino

Triklabendazol

59/
100 ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Spanélsko

Novartis Sanidad Animal S.L.
C/ De La Marina 206

98013: Barcelona
SPANELSKO

Endex 8,57%

Triklabendazol
Levamisol

59/
100 ml
3,759/
100 ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce
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Spanélsko Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Ovce
C/ De La Marina 206 Ovino suspenze
08013 Barcelona
SPANELSKO
Spanélsko Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol Informace Informace nejsou | Informace Informace
Avenida de Europa 20 B Triclamox 5 Moxidektin nejsou k dispozici nejsou nejsou
Parque Empresarial La Moraleja | Mg/MI + 200 k dispozici k dispozici k dispozici
Alcobendas Mg/MI Pour On
Madrid Solution For
SPANELSKO Cattle
Spanélsko Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Peroralni roztok Peroralné Ovce
Avenida de Europa 20 B Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/ml
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 50
Alcobendas mg/ml Solucién
Madrid Oral Para Ovino
SPANELSKO
Spanélsko S.P. Veterinaria S.A. Endoex Klosantel 5g/ Injekéni roztok Intramuskularn | Skot, ovce
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 Inyectable 100 ml €/subkutanné
43330 Riudoms (Tarragona)
SPANELSKO
Spanélsko S.P. Veterinaria S.A. Endoex Oral Klosantel 5g/ Peroralni roztok Peroralné Skot, ovce
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 100 ml
43330 Riudoms (Tarragona)
SPANELSKO
Spanélsko Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
LDA Ilvermektin 10 mg/ml
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO
Svédsko Pfizer Oy Animal Health Moxidektin/ Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce
Tietokuja 4 Triklabendazol Moxidektin 1 mg/mi
00330 Helsinki Fort Dodge
FINSKO
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Nizozemsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% orale | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
7 Rodney Street suspensie voor suspenze
Liverpoool schapen
L1 9HZ
SPOJENE KRALOVSTVI
Nizozemsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
7 Rodney Street orale suspensie suspenze
Liverpoool voor rundvee
L1 9HZ
SPOJENE KRALOVSTVI
Nizozemsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 50 Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkutanné Skot
30 Turnhoutseweg mg/ml,
B-2340 Beerse oplossing voor
BELGIE injectie
Nizozemsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver combi Klosantel 50 mg/mi Peroralni Perordlné Ovce,
30 Turnhoutseweg orale suspensie Mebendazol 75 mg/ml suspenze jehnata
B-2340 Beerse voor schapen en
BELGIE lammeren
Nizozemsko Merial B.V. Ivomec Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Peroralné Skot
Kleermakersstraat 10 Ilvermektin 10 mg/ml
1191 JL Velserbroek
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Novartis Consumer Health B.V. Endex 19.5 % Triklabendazol 120 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
Claudius Prinsenlaan 142 Levamisol 75 mg/ml suspenze
4818 CP Breda
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Novartis Consumer Health B.V. Endex 8.75% Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Claudius Prinsenlaan 142 Levamisol 37,5 mg/ml | suspenze

4818 CP Breda
NIZOZEMSKO
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Nizozemsko Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100 m | Peroralni Peroralné Skot
Claudius Prinsenlaan 142 | suspenze
4818 CP Breda
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 59/ Peroralni Peroralné Ovce
Claudius Prinsenlaan 142 100 ml suspenze
4818 CP Breda
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Pfizer Animal Health B.V. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Perorélni roztok Peroralné Ovce
Rivium Westlaan 142 Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/ml
2909 LD Capelle a/d ljssel mg/ml + 50
NIZOZEMSKO mg/ml orale
oplossing voor
schapen
Nizozemsko Schippers Europe B.V. Endex Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Rond Deel 12 Levamisol 37,5 mg/ml | suspenze
5531 AH Bladel
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F. Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
LDA oplossing voor Ilvermektin 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial injectie
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
Nizozemsko Wirtz Farma B.V. Endex Suspensie | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
Leijsendwarsstraat 26 Levamisol 37,5 mg/ml | suspenze
4901 PG, Oosterhout
NIZOZEMSKO
Nizozemsko Wirtz Farma B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 59/ Peroralni Peroralné Ovce
Leijsendwarsstraat 26 100 ml suspenze

4901 PG, Oosterhout
NIZOZEMSKO
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Nizozemsko Wirtz Farma B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100 m | Peroralni Peroralné Skot

Leijsendwarsstraat 26 | suspenze

4901 PG, Oosterhout

NIZOZEMSKO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Alverin Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
kralovstvi 7 Rodney Street Solution for lvermektin 10 mg/ml

Liverpoool Injection for

L1 9HZ Cattle

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
kralovstvi 7 Rodney Street Solution for Ilvermektin 10 mg/ml

Liverpoool Injection for

L1 9HZ Cattle

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Oral Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
kralovstvi 7 Rodney Street Suspension for suspenze

Liverpoool Sheep

L1 9HZ

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Oral | Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
kralovstvi 7 Rodney Street Suspension for suspenze

Liverpoool Cattle

L1 9HZ

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 5% Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
kralovstvi 7 Rodney Street Oral Suspension suspenze

Liverpoool for Sheep

L1 9HZ

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
kralovstvi 7 Rodney Street Oral Suspension suspenze

Liverpoool
L1 9HZ
SPOJENE KRALOVSTVI

for Cattle
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Spojené Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
kralovstvi Broomhill Road Solution for Ivermektin 10 mg/ml

Tallaght Injection for

Dublin 24 Cattle

IRSKO
Spojené Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot, ovce
kralovstvi Broomhill Road mg/ml Oral suspenze

Tallaght Suspension

Dublin 24

IRSKO
Spojené Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5% w/v | Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
kralovstvi 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension suspenze

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Janssen-Cilag Ltd Flukiver Bovis Klosantel 50 mg/mi Injekéni roztok Subkuténné Skot
kralovstvi 50-100 Holmers Farm Way 50 mg/ml

High Wycombe Solution for

Buckinghamshire Injection

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Janssen-Cilag Ltd Mebadown Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce,
kralovstvi 50-100 Holmers Farm Way Super Oral Mebendazol 75 mg/ml suspenze jehnata

High Wycombe Suspension

Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Janssen-Cilag Ltd Supaverm Oral Klosantel 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
kralovstvi 50-100 Holmers Farm Way Suspension Mebendazol 75 mg/ml suspenze

High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVI
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Spojené Merial Animal Health Limited Ivomec Super Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
kralovstvi Sandringham House Injection for Ivermektin 10 mg/ml

Sandringham Avenue, Harlow Cattle

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Merial Animal Health Limited Trodax 34% w/v | Nitroxinil 340 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot, ovce
kralovstvi Sandringham House Solution for

Sandringham Avenue, Harlow Injection

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 200 mg/ml | Pfipravek pro Nalévanim na Skot
kralovstvi Station Works Pour-on Solution | Ivermektin 5 mg/mi nalévani na hibet | hibet

Camlough Road for Cattle - pour-on

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
kralovstvi Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road Injection

Newry, County Down

BT35 6JP

Northern Ireland

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klosantel 125 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Ovce
kralovstvi Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road Injection for

Newry, County Down Sheep

BT35 6JP
Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI
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Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closiver Pour-on
Solution for
Cattle

Klosantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Pripravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hibet

Skot

Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closiver Solution
for Injection for
Cattle

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closiver Solution
for Injection for
Sheep

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Ovce

Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Closivet Solution
for Injection for
Cattle

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Norofas Pour-On

Klosantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Pripravek pro
nalévani na hrbet
- pour-on

Nalévanim na
hibet

Skot
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Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Norofas Solution
for Injection

Klosantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekéni roztok

Subkutanné

Skot

Spojené
kralovstvi

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Northern Ireland
SPOJENE KRALOVSTVI

Triclafas Drench
5% w/v Oral
Suspension

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Spojené
kralovstvi

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Combinex Cattle
Oral Suspension

Triklabendazol
Levamisol

120 mg/ml
75 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Skot

Spojené
kralovstvi

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Combinex Oral
Suspension

Triklabendazol
Levamisol

50 mg/ml
37,5 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce

Spojené
kralovstvi

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI

Fasimec Duo

S 0.1%/5% Oral
Suspension for
Sheep

Triklabendazol
Ivermektin

50 mg/ml
1 mg/ml

Peroralni
suspenze

Peroralné

Ovce
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Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 5% w/v | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni Peroralné Ovce
kralovstvi Kingdom Limited Oral Suspension suspenze

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
kralovstvi Kingdom Limited Oral Suspension suspenze

Frimley Business Park for Cattle

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot, ovce
kralovstvi Kingdom Limited 10%(w/v) Oral suspenze

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle and

Camberley Sheep

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 240, Triklabendazol 240 mg/ml | Peroralni Peroralné Skot
kralovstvi Kingdom Limited 24% w/v Oral suspenze

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVI
Spojené Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralni roztok Peroralné Ovce
kralovstvi Ramsgate Road TriclaMox 1 Moxidektin 1 mg/mi

Sandwich mg/ml + 50

Kent mg/ml Oral

CT13 9NJ Solution for

SPOJENE KRALOVSTVI Sheep
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Spojené Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml Pripravek pro Informace Skot
kralovstvi Ramsgate Road TriclaMox 5 Moxidektin 5 mg/ml nalévani na hirbet | nejsou

Sandwich mg/ml + 200 - pour-on k dispozici

Kent mg/ml Pour-on

CT13 9NJ Solution for

SPOJENE KRALOVSTVI Cattle
Spojené Virbac de Portugal Laboratérios | Supremadex Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkutanné Skot
kralovstvi LDA Solution for Ivermektin 10 mg/ml

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° | Injection

Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

PORTUGALSKO
Spojené Virbac Ltd Virbamec Super | Chlorsulon 100 mg/ml | Injekéni roztok Subkuténné Skot
kralovstvi Woolpit Business Park Solution for Ivermektin 10 mg/ml

Windmill Avenue Injection

Woolpit

Bury St Edmunds
Suffolk IP30 9UP
SPOJENE KRALOVSTVI
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Priloha II

Védecké zavéry a zdiivodnéni potrebnych Guprav v souhrnech
udaju o pripravku a pribalovych informacich
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Celkové shrnuti védeckého hodnoceni veterinarnich lécivych
pripravkl obsahujicich 1écivé latky nalezejici do skupiny
flukicidl, pro které nebyl stanoven maximalni limit rezidui
v mléce a které jsou urceny k pouziti u prezvykavct
produkujicich mléko pro lidskou spotrebu (viz priloha I)

1. Uvod

Latky ze skupiny flukicidi jsou anthelmintika, kterd jsou Ucinnd proti parazitim naleZejicim do tfidy
Trematoda. Fasciola hepatica (béZny nazev: jaterni motolice), je pFi¢inou fascioldzy skotu zplsobené
parazitarnimi ¢ervy, coz je onemocnéni s nejvétSim ekonomickym dopadem. Pro cilové druhy zvirat
jsou 3kodlivé nezralé i zralé formy motolic, pfi¢emz kazdy flukicid ma u motolic rGizného stafi riznou
ucinnost.

Lécebného zvladnuti jaterni motolice se primarné dosahuje 1éCbou veterinarnimi IéCivymi pFipravky
obsahujicimi latky ze skupiny flukicidG a 1é¢ba je dale podporovéna piisludnymi chovatelskymi
opatfenimi (napf. nepast na pastvinach v nizinach nebo na vihkych pastvinach pobliz rybnikd a
potokd).

Podle ¢ldnku 35 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jsich predpisl, zahajila Evropska komise dne
14. Gnora 2011 pfezkoumani veskerych veterinarnich lé¢ivych pfipravkl obsahujicich 1é&ivé latky
patfici do skupiny flukicidd, u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce a které jsou
uréeny pro pouziti u véech prezvykavcd, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu. Vzhledem

k tomu, Ze u nich nebyly stanoveny maximalni limity reziduf v mléce, nejsou tyto pfipravky
registrovany pro pouziti u zvirat v obdobi laktace. UZivaji se béhem obdobi zasuseni s rdznymi
predb&znymi opatienimi véetné bezpe¢ného ¢asového odstupu pred porodem telat nebo jehrat/klzlat.
Vybor CVMP byl proto poZadan, aby vydal své stanovisko k tomu, zda je nutno pfijmout opatfeni, které
by zajistilo, Ze pouZiti veterinarnich 1é¢ivych piipravkd obsahujicich Iatky ze skupiny flukicidd,

u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce, v jiném nez laktacnim obdobi, nepovede

k reziduim v mléce, coZ by pfi kombinaci rezidui ze skupiny flukicidi z dalsich potravin mohlo vést

k expozici spotrebitele presahujici pfijatelny denni pfijem. Vybor byl také pozadan, aby doporucil, zda
ma byt rozhodnuti o registraci zachovano, pozménéno, pozastaveno ¢i stazeno.

2. Diskuze

Mezi latky ze skupiny flukicidd, u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce a které jsou
obsazeny jako Iécivé latky v registrovanych veterinarnich 1éCivych pfipravcich ve ¢lenskych statech
(EU/EHP), patfi chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid a triklabendazol. Vybor CYMP shromazdil od
prisludnych vnitrostatnich prisluénych orgdnt informace tykajici se veterinarnich 1é&ivych pripravkd
obsahujicich tyto latky. Takto bylo zjisténo 251 pFipravk{. Z té&chto 251 veterinarnich lé¢ivych
pfipravk( obsahovalo 96 pFipravki jednu z vye uvedenych latek jako samostatnou léc¢ivou latku a
zbyvajicich 155 pripravk( predstavovalo kombinované ptipravky obsahujici druhou Ié¢ivou latku, kterd
nepatfi do skupiny flukicidi. Pro stanoveni celkové vhodnosti informaci o pfipravku s ohledem na jeho
pouziti u zvifat uréenych k produkci mléka je tfeba vzit v Gvahu také druhou Iécivou latku. Jelikoz byl
rozsah prezkoumani omezen pouze na latky ze skupiny flukicidl, nebyla druhd 1é¢iva latka obsazend
v kombinovanych pfipravcich hodnocena.
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Pfistup vyboru CVMP

Ke stanoveni, zda rezidua v mléce povedou k celkové expozici reziduim presahujici pfijatelny denni
prijem, je nutné védét, jakou ¢ast prijatelného denniho pfijmu tvori rezidua v mléce (tj. jaky podil
prijatelného denniho pfijmu jiZz neni zahrnut do expozice reziduim pFitomnym v jinych potravinovych
komoditach) a je nutné znat koncentraci rezidui v mléce v pfislusnych okamzicich.

Jestlize jsou k dispozici odpovidajici idaje o reziduich v mléce, jsou tyto Udaje pouzity k vypoctu casu,
ktery musi uplynout mezi podanim lé&iva a narozenim telete, jehnéte ¢&i kizlete, aby bylo zajisténo, ze
rezidua v mléce nepovedou k celkové expozici spotiebitele reziduim v mnozstvi presahujicim pfijatelny
denni pfijem.

Bylo nicméné zjisténo, ze v mnoha pfipadech nejsou k dispozici odpovidajici idaje o sniZzeni obsahu
rezidui v mléce u zvirat uréenych k produkci mléka léc¢enych mimo obdobi laktace. Vybor souhlasil

s tim, Ze by v takovych pfipadech a v ramci moZnosti mély byt koncentrace v mléce stanoveny
extrapolaci z koncentraci v plazmé&. Toho Ize dosahnout pouZitim empiricky odvozenych pomérd mléka
vi¢i plazmé nebo obecné pouzitim vhodnych farmakokinetickych Gdajl (jak uvadi Rasmussen, 1996%).
Vybor zddraznil, Ze i kdyz takovy pfistup mdze pFi chybé&jicich Gdajich o mléce pfedstavovat uzite¢ny
nastroj pro odhad koncentraci rezidui v mléce, neni tento pfistup pfijatelny pro stanoveni hodnot
maximalnich limitd rezidui.

Udaje o reziduich v mléce a v plazmé jsou hodnoceny za pouziti pFistupl uvedenych v pokynu CVMP
pro stanoveni ochranné lhiity pro mléko (EMEA/CVMP/473/98-FINAL), za pouziti pfistupu TTSC (Time-
To-Safe-Concentration), kde je to mozné (tj. pokud rezidua u vSech zvifat klesnou pod koncentraci
povazovanou za bezpecnou v ¢asovém odstupu, po kterém jsou Udaje k dispozici) a za pouziti pristupu
bezpecné koncentrace na zakladé linearni regrese (SCLR) v pfipadech, kdy neni metoda TTSC vhodna
(tj. pokud je nutné extrapolovat z dostupnych udaji za G¢elem urceni ¢asového bodu, kdy rezidua
klesnou pod koncentraci povazovanou za bezpecnou). Je zndmo, Ze se tento pokyn tyka metod pro
stanoveni ochrannych Ih{t pro mléko, avéak vzhledem k tomu, Ze typ dajd uréenych k hodnoceni

v rdmci tohoto pirezkoumani je podobny tdajim typicky hodnocenym pro stanoveni ochrannych Ihdt, je
zde pouziti t&chto pfistupl povaZovano za vhodné. V téch pFipadech, kdy nejsou k dispozici
odpovidajici informace o hladinach rezidui v mléce nebo plazmé, Ize pro vypocet ¢asu nutného

k umoznéni eliminace dostate¢ného mnozstvi rezidui pouzit prisnéjsi farmakokineticky pfistup, aby se
zajistilo takové mnozstvi rezidui v téle zvifete, Ze pokud by byla veskera zbyvajici rezidua obsazena

v 1,5 litru mléka?, nepfekrodila by celkovd expozice spotfebitele reziduim (véetné rezidui pfitomnych

v dalSich potravinovych komoditach) prijatelny denni pfijem. Ve zbyvajici ¢asti tohoto stanoviska je
tento Cas oznacen jako ,Cas nutny k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui rovnalo bezpe¢nému
poc¢tu molekul v 1,5 | mléka". Pfestoze byl tento pfistup shledan jako opatrnéjsi, podava vzhledem

k absenci jinych relevantnich Gdajé zptsob, jak odhadnout okamzik, kdy Ize rezidua v mléce povaZovat
za bezpecna.

Hodnoceni blize uvedené v tomto stanovisku je zaméreno na problémy prednesené Evropskou komisi
na zakladé dostupnych Gdajl. Je vdak nutno zdlraznit, Ze mnoZstvi té&chto (dajl je omezené, pticemz
velmi malo studii se konkrétné zaméruje na snizeni obsahu rezidui pfislusnych latek u zasuseného
skotu/ovci/koz. MnoZstvi a kvalita dostupnych tdajt nejsou srovnatelné s tdaji, které by za bé&znych
okolnosti tvofily zaklad pro stanoveni maximalnich limitQ rezidui nebo ochranné Ihity a v disledku této
skutecnosti jsou vydana doporuceni obecna a opatrnéjsi a nevztahuji se na konkrétni produkt —
nerozli$uje se mezi rlznymi Iékovymi formami, rliznou silou ani riznym davkovanim. Predpoklada se,
ze doporuceni budou dostatecné konzervativni, aby prekonala jakékoli obavy souvisejici s témito

! Rasmussen, F. (1966) Studies on the mammary excretion and absorption of drugs. Thesis. Carl Fr. Mortensen, Kodari
1966.

2 0dhadovana denni spotfeba podle béZného spotfebniho kode pro vypocet teoretického maximalniho denniho pfijmu
rezidui a vypocet maximalnich limit rezidui.
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problémy. PfestoZze ma obecna povaha doporuceni sva omezeni, cilem pouzitého pfistupu je
pragmaticky vyuzit omezené Udaje.

Predpoklad hladin rezidui v mléce na zakladé adajt z plazmy

Ve vétdiné pfipadd je prechod latek z krevni plazmy do mléka (a naopak) fizen jednoduchou difuzi pfes
epitel mlé&né Zlazy (Rasmussen, 1966); aktivni transport je uvadén pouze ziidka (Ito a Lee, 2003)°.

Z toho vyplyvd, ze pomér mezi koncentraci |é¢iva v plazmé a koncentraci v mléce zUstava obecné
prib&Zné konstantni. Tento pomé&r mléka k plazmé Ize u dané latky stanovit na zakladé empirickych
dat (tj. mérenych koncentraci latky v plazmé a v mléce ve stejném okamziku). Nejsou-li takové Gdaje
k dispozici, mize byt pomér mléka k plazmé v zdsadé vypocten na zékladé hodnoty pKa, stupné
rozpustnosti v tucich (tj. relativnich koncentraci ionizovaného a neionizovaného volného léciva), stupné
vazby na bilkoviny v plazmé a mléce a pfi zohlednéni standardnich pH hodnot pro plazmu a mléko
(Rasmussen, 1966).

Vypocet ¢asu nutného k zajisténi celkového zatizeni rezidui, které odpovida bezpecnému
poctu molekul v 1,5 | mléka

Jelikoz je rychlost eliminace ve vSech c¢astech téla v termindlni fazi eliminace stejna, lze odhadnout Cas
nutny k vylouceni léciva z téla vztazenim polocasu termindlni faze eliminace latky k celkovému poctu
podanych molekul. K vypoctu celkového poctu podanych molekul je nutno znat tyto informace: celkova
IéCebnd davka podana zvireti; télesnd hmotnost zvifete; molarni hmotnost IéCivé latky a Avogadrova
konstanta.

Nasledujici rovnice popisuje vyluCovaci proces v terminalni fazi:
D(t) = D(0) xe ¥ rovnice 1
kde D je pocet molekul

Rovnice miZe byt zmé&néna za Glelem zjidténi ¢asu nutného k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui
v téle rovnalo podilu pfijatelného denniho pFijmu, ktery zahrnuje rezidualni latky v 1,5 | mléka (pFi
zohlednéni maximalni teoretické expozice reziduim vypoctené ze stavajicich tkanovych maximalnich
limitd rezidui):

(( dose x duration
In

%

}xbWxA —In(B) x1.44 xt
1000 M

T=

rovnice 2

24

kde T = cas (dny), dose (dévka) = celkova davka (g/kg télesné hmotnosti/den), duration (trvani) =
trvani 1é¢by (dny), bw = télesnd hmotnost (kg), A = Avogadrova konstanta = 6,0 * 10%°, M = molarni
hmotnost (g/mol), t,,, = polo¢as terminalni eliminace (h), a kde

B (safe amount in xg

j x Ax107° rovnice 3
M

kde M = molarni hmotnost (g/mol), A = Avogadrova konstanta = 6,0 * 10?3, safe amount in ug =
bezpecné mnozstvi v pg.

Vysledek druhé rovnice je vzdy zaokrouhlen na cely pocet dnd.

Zvazeni realistickych bezpeénych ¢asovych odstupi

% Ito, S., Lee, A. (2003) Drug excretion into breast milk- overview. Adv Drug Deliv Rev. 55(5): 617-627.
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PFi formulovani doporuceni ohledné pouziti bezpeénych ¢asovych odstupt mezi podanim vyrobku a
odbérem mléka pro lidskou spotfebu je nutno rovnéz uvazit zajiSténi kompatibility s béznou
chovatelskou praxi.

Chlorsulon
Dostupné udaje

Studie 1. Byla predlozena farmakokineticka studie, v niZ byla 5 dojnicim podana jednorazova podkozni
injekce chlorsulonu. Zaznamenavaly se hodnoty chlorsulonu v plazmé a v mléce.

Studie 2. Byla predloZena studie snizeni obsahu rezidui ve tkanich, véetné Gdajl tykajicich se
koncentraci chlorsulonu v plazmé&. Ve studii byla &tyficeti kusdim skotu podana podkozni injekce
chlorsulonu v jednorazové davce 2 mg/kg télesné hmotnosti. Koncentrace chlorsulonu v plazmé byly
monitorovany po dobu az 35 dni po podani (v souladu se spravnou laboratorni praxi).

Stanoveni bezpecné koncentrace chlorsulonu v mléce — skot

K dispozici nebyly zadné udaje ziskané pomoci radioaktivniho znaceni pouzitelné ke stanoveni
vhodného indikatorového rezidua pro pouZiti v mléce, na jejichz zédkladé by bylo mozné urcit pomér
indikatorového rezidua ke vSem reziduim. Jelikoz vSak byl chlorsulon stanoven jako indikatorové
reziduum ve tkanich skotu (souhrnna zprava vyboru CVMP, 2008) a protoze v fadé studii byla

v kravském mléce zjisté&na plvodni latka, je chlorsulon povaZzovan také za vhodné indikatorové
reziduum pro pouziti v mléce. ProtoZze metabolismus chlorsulonu v mléce nebyl jesté popsan, mély by
byt odhady poméru indikatorového rezidua ke vem reziduim nanejvy$ opatrné. U mléka bylo proto
povazovano za vhodné pouzit pomér indikatorového rezidua ke véem reziduim 0,4, ktery byl stanoven
pro svalovinu skotu, k mléku, protoze se jedna o nejopatrnéji odhadovany pomér indikatorového
rezidua ke v3em reziduim, stanoveny ve tkanich skotu (pomér indikatorového rezidua ke vsem
reziduim cinil u jater skotu 0,55, u ledvin 0,75 — pro tuk nebyl pomér indikatorového rezidua ke viem
reziduim stanoven).

Maximalni limity rezidui stanovené ve svalech, tucich, jatrech a ledvinach odpovidaji teoretickému
maximalnimu dennimu pfijmu rezidui, ktery je ekvivalentni k 48 % pfijatelného denniho pfijmu (vybor
CVMP, 2008). Zbyvajicich 52 % pfijatelného denniho pfijmu odpovida 62 ug rezidui chlorsulonu.
Jestlize predpokladame spotrebu 1,5 litru mléka denné a pomér indikatorového rezidua ke viem
reziduim v hodnoté 0,4, je mozné usoudit, Ze za bezpecnou koncentraci chlorsulonu v mléce Ize
povazovat koncentraci 16 pg/I.

Rezidua chlorsulonu v mléce po podkoznim podani — skot

K dispozici nejsou zadné udaje o reziduich v mléce po |éCbé zvifat uréenych k produkci mléka
chlorsulonem v obdobi zasuseni. Aviak pro chlorsulon byl na zakladé vy$e uvedenych vysledk{ studie
1 odvozen pomér mléka vi¢i plazmé v hodnoté 0,3. Na zakladé této skutecnosti bylo stanoveno, Ze
bezpecna hladina v mléce (16 pg/l) je zajisténa v okamziku, kdy plazmatickd koncentrace chlorsulonu
dosahuje 53 pg/ml. Pomoci této hodnoty a plazmatickych koncentraci chlorsulonu zaznamenanych ve
vySe zminéné studii 2 byl vypocten ¢as nutny ke snizeni obsahu rezidui na bezpecnou koncentraci.
Casovy bod, ve kterém by s 95% jistotou poklesla u 95. percentilu Ié¢ené populace plazmaticka
koncentrace chlorsulonu pod 53 pg/l, byl s pouzitim metody TTSC (Time-To-Safe-Concentration)
vypocten na 12 dni.

U veterinarnich 1é¢ivych piipravkl obsahujicich chlorsulon, poddvanych subkutdnné a registrovanych
v Clenskych statech (EU/EHP) se v3ak jedna o kombinované produkty obsahujici jako druhou Iécivou
latku ivermektin. Pro ivermektin rovnéz nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce. Prestoze je

obdobi 12 dni povazovano za dostatecné ke snizeni obsahu rezidui chlorsulonu na bezpec¢nou uroven,
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nelze stanovit, zda je toto obdobi postacujici rovnéz ke snizeni obsahu rezidui na bezpec¢nou Uroven
u ivermektinu, ktery nebyl predmétem tohoto pfezkoumani a nebyl tudiz hodnocen.

Rezidua chlorsulonu v mléce po peroralnim podani — skot

K dispozici nebyly Zadné Gdaje o reziduich v mléce po peroralnim podani ani zadné udaje, které by
umoznovaly extrapolaci koncentrace rezidui z plazmatické koncentrace po peroralnim pouziti. Navic
nebyly k dispozici farmakokinetické Gdaje (polocas terminalni faze eliminace) nutné k vypoctu casu
potifebného k dosazeni celkového zatizeni rezidui, které by se rovnalo bezpe¢nému poctu molekul

v 1,5 | mléka.

Je v8ak dllezité, Ze u viech latek a cest podani, pro které byly v ramci tohoto pfezkoumani Gdaje

k dispozici, bylo moZno obsah rezidui v mléce povazovat za bezpecné snizeny vzdy po uplynuti jednoho
roku po podani latky. Obdobi jednoho roku je proto povazovano za konzervativni nastavenou hodnotu,
kterou Ize pouzit, pokud nejsou k dispozici Zadné konkrétni tidaje o latce/cesté podani. Protoze obdobi
jednoho roku je vyznamné delsSi nez obdobi 12 dni stanovené pro podkozné podavany chlorsulon, je
dilezité, Ze jedinou zjisténou farmaceutickou formou pro peroralni podani obsahujici chlorsulon jako
samostatnou IéCivou latku je bolus, u néjz je nastavena konzervativni hodnota povazovana za
odpovidajici.

Je tedy nutno vzit v Uvahu, Ze jediné pFijatelné pouziti chlorsulonu u skotu uréeného k produkci mléka
pro lidskou spotiebu predstavuje jeho podani mladym zvitatim pred prvni bfezosti a minimalné jeden
rok pred prvnim otelenim.

Klosantel
Dostupné udaje

Studie 1. Studie sniZeni obsahu rezidui po peroralnim podani jednorazové davky klosantelu 10 mg/kg
télesné hmotnosti 11 bfezim kravam 40 az 45 dni pfed o¢ekdvanym otelenim. Hladiny klosantelu

v mléce byly méreny po dobu az 84 dni po ukonceni |éCby (uplatnéni spravné klinické praxe ve fazi
testd na zvifatech a spravné laboratorni praxe v analytické fazi).

Studie 2. Farmakineticka studie, v niz byla 5 jalovicim a 4 kastrovanym byk{m podéavana jednorazova
(peroralni) davka **C-znaceného klosantelu v objemu 10 mg/kg télesné hmotnosti intubaci do Zaludku.
Po dobu az 42 dni po podani byla sledovana radioaktivita v plazmé a hladiny klosantelu (neuplatnéni
spravné laboratorni praxe).

Studie 3. Farmakokineticka studie, v niz bylo 16 samcim skotu podana podkoZni injekce jedné ze dvou
Iékovych forem obsahujicich klosantel v jednorazové davce 5 mg/kg télesné hmotnosti. Hladina
klosantelu v plazmé byla sledovana po dobu az 1 488 hodin po podani (studie v souladu se spravnou
laboratorni praxi).

Studie 4. Farmakokineticka studie, v niz byl 4 samcim a 4 samicim skotu podavan klosantel jako
samostatny pripravek nalévany na hrbet v ddvce 20 mg/kg télesné hmotnosti. Koncentrace klosantelu
v plazmé byla sledovana po dobu aZ 1 848 hodin po podani (studie v souladu se spravnou laboratorni
praxi).

Studie 5. Uvadi koncentrace klosantelu v plazmé a mléce po intramuskularnim jednorazovém podani
davky.

Studie 6. Michiels, M., Meuldermans, W., Heykants, J. (1987) The metabolism and fate of closantel
(Flukiver) in sheep and cattle. Drug Metabolism Reviews, 18(2&3): 235-251.
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Stanoveni bezpecné koncentrace klosantelu v mléce — skot

K dispozici nejsou zadné Udaje o reziduich v mléce, které by umoznovaly empiricky stanovit
indikatorové reziduum a pomeér indikatorového rezidua ke viem reziduim v mléce. JelikoZ byl klosantel
oznacen za indikatorové reziduum ve tkanich skotu (souhrnna zprava vyboru CVMP, 1996) a jelikoZ je
znamo, ze u latky dochazi in vivo pouze k omezenému metabolismu, je klosantel povazovan také za
vhodné indikatorové reziduum pro pouziti v mléce. Vzhledem k chybé&jicim Gdajim o mléce by mél byt
jakykoli odhad poméru indikatorového rezidua ke vdem reziduim pfimérené konzervativni. Bylo tedy
povazovano za vhodné pouzit pomér indikatorového rezidua ke véem reziduim v hodnoté 0,7,
stanovené pro tuk u skotu, i u mléka, protoze mléko ma vysoky obsah tuku a omezenou metabolickou
aktivitu (poméry indikatorového rezidua ke videm reziduim byly stanoveny v hodnotach 0,10 pro jatra
skotu, 0,80 pro ledviny skotu a 1,00 pro svalovinu skotu).

Maximalni limity rezidui stanovené ve svalech, tucich, jatrech a ledvinach odpovidaji teoretickému
maximalnimu dennimu pfijmu rezidui, ktery je ekvivalentni k 94,4 % pfijatelného denniho pfijmu.
Zbyvajicich 5,6 % prijatelného denniho pFijmu odpovida 100 ug rezidui klosantelu. Jestlize
predpokladame spotiebu 1,5 litru mléka denné a pomér indikatorového rezidua ke viem reziduim
v hodnoté 0,7, je mozné usoudit, Ze za bezpecnou koncentraci chlorsulonu v mléce Ize povazovat
koncentraci 45 pg/l.

Rezidua klosantelu v mléce po peroralnim podani — skot

Studie sniZzeni obsahu rezidui po peroralnim podani (vyse uvedena studie 1) prokazala, ze mléko zvirat
lé¢enych b&hem obdobi zasuseni, 45 az 56 dnl pied otelenim, mize obsahovat koncentrace klosantelu
presahujici 45 ug/l. To by mohlo vést k expozici spotfebitele reziduim klosantelu, ktera prevysuje
prijatelny denni pfijem. Udaje nenaznacuji zfejmy vztah mezi délkou obdobi zasuseni a hladinami
klosantelu v mléce z prvniho dojeni a tudiz je nelze pouzit ke stanoveni ¢asovych bodd, v nichz by bylo
mozné podani oznacit za bezpecné pro spotiebitele.

Prokazalo se vsak, ze profily snizeni obsahu klosantelu jsou v mléce a plazmé podobné, pricemz pomér
mléka k plazmé cini 0,02 (vySe uvedena studie 5). Na zakladé této skutecnosti bylo stanoveno, ze
bezpecna hladina v mléce (45 ug/l) je zajisténa v okamziku, kdy plazmaticka koncentrace klosantelu
dosahuje 2 250 pg/mil. K dispozici jsou Udaje o plazmatické koncentraci klosantelu po peroralnim
podani (vy3e uvedena studie 2) v doporucené davce. PFi pouziti linearni regrese za Ucelem extrapolace
téchto Udajl se ukazuje, Ze by lé¢ba méla trvat 136 dni (tj. 20 tydnd) pFed otelenim (tedy b&hem
prvni poloviny gesta¢niho obdobi), aby se zajistilo, ze hladiny klosantelu v mléce z prvniho dojeni
neprekroci 45 pg/l. V této analyze byla vyuZita metoda SCLR (Safe concentrations based on linear
regression — bezpecné koncentrace na zakladé linedrni regrese). Je nutno vzit v Gvahu, Ze v praxi je
obecné obdobi zasu$eni vyznamné krat$i neZ 20 tydnd.

Zavérem lze konstatovat, Ze peroralné podavany klosantel by se nemél pouzivat béhem obdobi
zasudeni. Léc¢ba jalovic perordiné podavanym klosantelem muze byt vdak povazovana za bezpecnou,
pokud probiha v prvni poloviné gestacniho obdobi.

Rezidua klosantelu v mléce po podkoznim podani — skot

K dispozici nejsou zadné udaje o reziduich v mléce po podkoznim podéni klosantelu zvifatdm uréenym
k produkci mléka v obdobi zasuSeni. Existuji vSak Udaje o plazmatickych koncentracich po podkoznim
podani klosantelu (studie 3) a, jak se vySe uvadi, koncentraci klosantelu v mléce lze povazovat za
bezpecnou, pokud je hladina v plazmé nizsi nez 2 250 pg/l. Za pouziti metody TTSC (Time-To-Safe-
Concentration) byl pro kazdou lékovou formu, pro kterou byly pfedlozeny Udaje ve studii 3, vypocten
Casovy bod, ve kterém by byla u 95. percentil Ié¢ené populace plazmaticka koncentrace klosantelu
nizsi nez 2 250 ug/l s 95% jistotou. Cas nutny ke snizeni obsahu klosantelu v plazmé na 2 250 pg/! byl
vypocten jako 1 780 hodin (pFiblizné 75 dni) pro prvni Iékovou formu a 1 931 hodin (pfiblizné 81 dni)
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pro druhou Iékovou formu. Je nutno vzit v Gvahu, Ze v praxi je obecné obdobi zasuseni vyznamné
krat$i nez 81 dni nebo 12 tydn{.

Zavérem lze konstatovat, ze podkozné podavany klosantel by se nemél pouzivat béhem obdobi
zasu$eni. Lé¢ba jalovic podkoZzné podavanym klosantelem mize byt vdak povaZovana za bezpeénou,
pokud probiha pouze v prvnim nebo druhém trimestru (nikoli ve tfetim trimestru) gesta¢niho obdobi.

Rezidua klosantelu v mléce po podani cestou nalévani na hibet — skot

K dispozici nejsou zadné Udaje o reziduich v mléce po podani cestou nalévani na hibet pfi 1éCbé zvirat
urcenych k produkci mléka klosantelem v obdobi zasuSeni. Existuji v8ak udaje o plazmatickych
koncentracich kolsantelu po podani cestou nalévani na hibet (studie 4) a, jak se vySe uvadi,
koncentraci klosantelu v mléce Ize povaZovat za bezpecnou, pokud je hladina v plazmé nizsi nez

2 250 ug/l.

Na zakladé Gdajl ze studie 4 byla pouZita metoda SCLR (Safe concentrations based on linear
regression — bezpecné koncentrace na zakladé linearni regrese) k vypoctu ¢asového bodu, v némz by
byla u 95. percentil lé¢ené populace plazmaticka koncentrace pod 2 250 pg/l s 95% jistotou. Cas nutny
pro snizeni obsahu klosantelu v plazmé na 2 250 ug/l po podani cestou nalévani na hibet zvifatim ve
stejném ¢asovém bodé byl vypocten jako 119 dni. Pro Gcely tohoto prezkoumani mize byt ¢asovy
interval 119 dni povazovan za polovinu gestacniho obdobi. Zavérem lIze konstatovat, Ze konzumace
mléka od zvirat 1éCenych ve stejném casovém bodé klosantelem poddvanym cestou nalévani na hibet
béhem prvni poloviny bfezosti nevede k celkovému prijmu spotrebitele, ktery by presahl prijatelny
denni pfijem. U veterinarnich lécivych pFipravkl obsahujicich klosantel, podavany cestou nalévani na
hfbet, a registrovanych v Clenskych statech (EU/EHP) se vSak jedna o kombinované produkty
obsahujici jako druhou Iécivou latku ivermektin. Pro ivermektin rovnéz nebyl stanoven maximalni limit
rezidui v mléce. Prestoze je obdobi 119 dni povazovano za dostatecné ke snizeni obsahu rezidui
klosantelu na bezpecnou Uroven, nelze stanovit, zda je toto obdobi postacujici rovnéz ke snizeni
obsahu rezidui na bezpecnou Uroven u ivermektinu, ktery nebyl pfedmétem tohoto prezkoumani a
nebyl tudiz hodnocen.

Stanoveni bezpecné koncentrace klosantelu v mléce — ovce

Nejsou k dispozici zadné vhodné tdaje o reziduich v mléce od bahnic Ié¢enych béhem obdobi zasuseni,
rovnéz nejsou k dispozici informace, které by umoznovaly stanovit pomér indikatorového rezidua ke
viem reziduim, ani Udaje, které by umoziiovaly stanovit u ovci pomér mléka k plazmé. Pouziti
farmakokinetického difuzniho modelu na zakladé pKa a vazby na bilkoviny neni navic v tomto pfipadé
mozné, protoZe informace o dUrovni vazby na bilkoviny v ovéim mléce nejsou k dispozici (je znamo, Ze
vazba na bilkoviny ovéiho mléka mdze byt vyrazné odlina od vazby na bilkoviny kravského mléka).
Vzhledem k absenci té&chto Gdajl byl vypocten ¢as nutny k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui
rovnalo bezpec¢nému poctu molekul v 1,5 | mléka.

Vypocet ¢asu nutného k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui rovnalo bezpec¢nému poctu molekul
v 1,5 | mléka, vyZaduje znalost terminalniho polocasu latky. PoloCas udavany pro klosantel kolisa

v rozmezi 10,8 a 24 dni. Za pouziti nejdelsi uvadéné doby 24 dni, molekularni hmotnosti 663, davky
10 mg/kg télesné hmotnosti a télesné hmotnosti 50 kg byl vypocten Cas nutny k zajisténi shody mezi
celkovym zatiZzenim rezidui a bezpecnym poc¢tem molekul v 1,5 | s vysledkem 299 dni. Toto ¢asové
obdobi Ize zaokrouhlit na 1 rok.

Je tedy nutno vzit v Uvahu, Ze jediné prijatelné pouziti klosantelu u bahnic, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotfebu, pfedstavuje jeho podani mladym zviFatdm pFed prvni bfezosti a minimalné jeden rok
pfed narozenim prvniho jehnéte.
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Nitroxinil
Dostupné udaje

Studie 1. Studie snizeni obsahu rezidui po podkoznim podani nitroxinilu v jednorazové davce 10 mg/kg
télesné hmotnosti 35 biezim kravam. Byla sledovana délka obdobi zasueni i hladina nitroxinilu

v mléce po dobu az 120 dni po ukonceni 1é¢by (studie nebyla v souladu se spravnou klinickou praxi) —
Danher et al., 2010

Stanoveni bezpecné koncentrace nitroxinilu v mléce — skot

K dispozici nejsou zadné ldaje o reziduich v mléce, které by umoznovaly empiricky stanovit
indikatorové reziduum a pomeér indikatorového rezidua ke véem reziduim v mléce. Nitroxinil byl viak
stanoven jako indikatorové reziduum ve tkanich skotu (souhrnna zprava vyboru CVMP, 1998) a je
znam jako hlavni rezidualni latka pfitomna v tucich, svalech, ledvinach a plazmé. Dostupné Udaje navic
naznacuji, ze plvodni latka je pfitomna v mléce ve srovnatelné nebo nizsi koncentraci ne? v plazmé.
Nitroxinil je proto povazovan za vhodné indikatorové reziduum pro pouziti v mléce. Vzhledem

k chybé&jicim udajt o mléce by mél byt jakykoli odhad poméru indikatorového rezidua ke viem
reziduim pfimérené konzervativni. Pfestoze mohou byt rezidua nitroxinilu v mléce pfitomna z velké
¢asti ve formé samotného nitroxinilu (jako v pripadé tukd), byl uvadén také obsah konjugovanych
sloucenin nitroxinilu v mléce (Whelan et al., 2011). Nasledné bylo povazovano za rozumné pouzit pro
nitroxinil v mléce pomér indikatorového rezidua ke videm reziduim v hodnoté 0,5 (pomér
indikatorového rezidua ke vSem reziduim byl stanoven pro jatra skotu v hodnoté 0,04, ledviny skotu
0,34 a svalovinu skotu 1,0).

Maximalni limity rezidui stanovené ve svalech, tucich, jatrech a ledvinach odpovidaji teoretickému
maximalnimu dennimu pfijmu rezidui, ktery je ekvivalentni k 80 % pfrijatelného denniho pfijmu.
Zbyvajicich 20 % pfijatelného denniho pfijmu odpovida 60 ug rezidui nitroxinilu. Jestlize
predpokladéme spottebu 1,5 litrl mléka denné a pomé&r indikatorového rezidua ke viem reziduim
v hodnoté 0,5, je mozné usoudit, Ze za bezpecnou koncentraci nitroxinilu v mléce Ize povaZovat
koncentraci 20 ug/l.

Rezidua nitroxinilu v mléce po podkoznim podani skotu

Jedina dostupna studie rezidui (studie 1) prokazuje, Ze mléko od zvifat, u nichz trvalo obdobi zasuseni
minimalné 71 dni, neobsahovalo nitroxinil v koncentracich pfekracujicich 20 ug/I.

Zavérem lze konstatovat, ze pripravky obsahujici nitroxinil podavany subkutanné by se mély podavat
pred poslednim trimestrem gestacniho obdobi, aby bylo zajiSténo, Ze rezidua v mléce nedosahnou
hladiny, ktera by mohla vést k celkové expozici reziduim presahujicim pfijatelny denni pfijem.

Rezidua nitroxinilu v mléce po podkoznim podani ovcim a kozam

K dispozici nebyly zadné udaje o reziduich v mléce po podkoznim podani u téchto druh ani zadné
tdaje, které by po pouziti u téchto druhd umoznovaly extrapolaci koncentrace rezidui z plazmatické
koncentrace. Navic nebyly k dispozici farmakokinetické Udaje (polocas terminalni faze eliminace) nutné
k vypoctu Casu potiebného k dosazeni celkového zatizeni rezidui, které by se rovnalo bezpec¢nému
poctu molekul v 1,5 | mléka.

Je v8ak dllezité, Ze u viech latek a cest podani, pro které byly v ramci tohoto pfezkoumani Gdaje

k dispozici, bylo mozno obsah rezidui v mléce povaZovat za bezpecné snizeny vzdy po uplynuti jednoho
roku po podani latky. Obdobi jednoho roku je proto povazovano za konzervativni nastavenou hodnotu,
kterou lze pouzit, pokud nejsou k dispozici zadné konkrétni Gdaje o latce/cesté podani.
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Je tedy nutno vzit v Gvahu, ze jediné pfijatelné pouziti nitroxinilu u ovci a koz, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu, pFedstavuje jeho podani mladym zvifatlim pred prvni bfezosti a minimalné jeden
rok pfed narozenim prvniho jehnéte/kizlete.

Rafoxanid
Dostupné udaje

Studie 1. Studie biotransformace a exkrece po jednordzovém peroralnim podani rafoxanidu ve formé
131)_rafoxanidu dvé&ma kuslm skotu a dvéma ovcim.

Studie 2. Studie sniZzeni obsahu rezidui v plazmé po peroralnim podani jedné ze dvou lékovych forem
rafoxanidu v jednorazové davce 7,5 mg/kg télesné hmotnosti Sesti kusiim skotu a Sesti ovcim.
Koncentrace rafoxanidu v plazmé byly méreny po dobu az 672 hodin po podani (uplatnéni spravné
klinické praxe ve fazi testd na zviratech a spravné laboratorni praxe v analytické fazi) — Bloomfield,
1991.

Stanoveni bezpecné koncentrace rafoxanidu v mléce — skot

Na zakladé Gdajl ze studie 1 dosahl pomér rafoxanidu ke véem reziduim v mléce u skotu pfibliznych
hodnot 0,25 az 0,35. Na zakladé této studie bylo rozhodnuto, Ze plivodni latka rafoxanid je vhodnym
indikatorovym reziduem v mléce a byl stanoven pomér 0,3 indikatorového rezidua ke viem reziduim.
Ackoli nebyly k dispozici udaje, které by umoznovaly empirické odvozeni poméru indikatorového
rezidua ke v3em reziduim v mléce ovci, je pomér 0,3 povazovan za dostatecné konzervativni pro ovci
i kravské mléko.

Maximalni limity rezidui stanovené ve svalech, tucich, jatrech a ledvinach odpovidaji teoretickému
maximalnimu dennimu pfijmu rezidui, ktery je ekvivalentni k 75 % pftijatelného denniho pfijmu (vybor
CVMP, 2001). Zbyvajicich 25 % pfijatelného denniho pFijmu odpovida 30 pg rezidui rafoxanidu. Jestlize
predpokladéame spotiebu 1,5 litrl mléka denné a pomér indikatorového rezidua ke viem reziduim

v hodnoté 0,3, je mozné usoudit, Ze za bezpecnou koncentraci rafoxanidu v mléce lze povaZovat
koncentraci 6 pg/I.

Rezidua rafoxanidu v mléce po peroralnim podani — skot

K dispozici nejsou zadné Udaje o reziduich v mléce po |écbé zvifat, jejichz mléko je urleno pro lidskou
spotiebu, rafoxanidem v obdobi zasudeni. Podle vysledk{ studie 1 byl nicméné zjistén pomér
koncentrace rafoxanidu v mléce/séru (méreno pomoci radioaktivné znaceného jédu v chloroformovém
extraktu) v pfiblizné hodnoté 1/30. Na zakladé této skutecnosti bylo stanoveno, Ze bezpecna hladina
v mléce (6 ug/l) je zajisténa v okamziku, kdy plazmaticka koncentrace rafoxanidu dosahuje

0,18 pg/ml.

Metoda SCLR (Safe concentrations based on linear regression — bezpecné koncentrace na zéakladé
linearni regrese)* byla pouzita k extrapolaci Udaji tykajicich se kombinovaného snizeni obsahu latek
v plazmé u dvou lékovych forem pouzitych ve studii 2. Zavérem bylo konstatovano, Ze rezidua

v plazmé klesnou pod 0,18 pg/ml za 78 dni (11 tydnd) po podani.

Zavérem lze konstatovat, ze peroralné podavané lécivé pripravky obsahujici rafoxanid by se mély
podavat v prvnim nebo druhém trimestru (nikoli ve tfetim trimestru) gestacniho obdobi, aby bylo
zajisténo, Ze rezidua v mléce nedosahnou hladiny, ktera by mohla vést k celkové expozici reziduim
pfesahujicim pfijatelny denni pfijem.

4 Metoda SCLR (vybor CVMP, 2000), je uréena k pouziti pro vypocty laktaéni ochranné Ihity. Jeliko? je typ Gdajl podobny,
je metoda povaZovana za vhodnou pro pouziti i v tomto pripadé.
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Rezidua rafoxanidu v mléce po podkoznim podani — skot

K dispozici nebyly Zadné Gdaje o reziduich v mléce po podkoZznim podani ani zadné Gdaje, které by
umoznovaly extrapolaci koncentraci rezidui z plazmatickych koncentraci po podkoznim pouziti. Navic
nebyly k dispozici farmakokinetické Udaje (poloc¢as terminalni faze eliminace) nutné k vypoctu Casu
potifebného k dosazeni celkového zatizeni rezidui, které by se rovnalo bezpe¢nému poctu molekul

v 1,5 | mléka.

Je v8ak dllezité, Ze u viech latek a cest podani, pro které byly v rdmci tohoto pfezkoumani Gdaje

k dispozici, bylo mozno obsah rezidui v mléce povazovat za bezpecné snizeny vzdy po uplynuti jednoho
roku po podani latky. Obdobi jednoho roku je proto povazovano za konzervativni nastavenou hodnotu,
kterou lze pouzit, pokud nejsou k dispozici Zzadné konkrétni Gdaje o latce/cesté podani.

Je tedy nutno vzit v Uvahu, Ze jediné prijatelné subkutanni pouziti rafoxanidu u skotu uré¢eného
k produkci mléka pro lidskou spotifebu predstavuje jeho podani mladym zvifatim pred prvni bfezosti a
minimalné jeden rok pred prvnim otelenim.

Stanoveni bezpecné koncentrace rafoxanidu v mléce — ovce

Nejsou k dispozici Zzadné vhodné Udaje o reziduich v mléce u bahnic |éCenych béhem obdobi zasuseni a
k dispozici nejsou ani Gdaje, které by umoznovaly stanovit pomér mlék k plazmé u ovci. Pouziti
farmakokinetického difuzniho modelu na zakladé pK a vazby na bilkoviny nenf navic v tomto pfipadé
mozné, protoZe informace o Urovni vazby na bilkoviny v ovéim mléce nejsou k dispozici. Vzhledem

k absenci téchto Gdajd byl vypocten &as nutny k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui rovnalo
bezpecnému poctu molekul v 1,5 | mléka.

Vypocet ¢asu nutného k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui rovnalo bezpec¢nému poctu molekul
v 1,5 | mléka, vyzaduje znalost termindlniho polocasu latky. Polocas udavany pro rafoxanid kolisa

v rozmezi 7 a 16,6 dni. Za pouziti nejdel$i uvadéné doby 16,6 dni, molekuldrni hmotnosti 626, davky
7,5 mg/kg télesné hmotnosti a télesné hmotnosti 50 kg byl vypocten Cas nutny k zajisténi shody mezi
celkovym zatizenim rezidui a bezpe¢nym poctem molekul v 1,5 | s vysledkem 272 dni, ktery byl pro
potreby tohoto prezkoumani zaokrouhlen na jeden rok.

Je tedy nutno vzit v Uvahu, Ze jediné pfijatelné pouziti rafoxanidu u bahnic, jejichz mléko je urceno pro
lidskou spotfebu, pfedstavuje jeho podani mladym zviFatdm pFed prvni bfezosti a minimalné jeden rok
pred narozenim prvniho jehnéte.

Triklabendazol
Dostupné udaje
Studie 1. Farmakokineticka studie po peroralnim podani **C-triklabendazolu.

Studie 2. Studie sniZeni obsahu rezidua v mléce po aplikaci formou nalévani na hibet triklabendazolu
v jednorazové davce 20 mg/kg télesné hmotnosti 18 bifezim kravdm 60 dni pired oCekavanym
otelenim. Koncentrace triklabendazolu v mléce byly méfeny aZ 20 dnf po oteleni (v souladu se
spravnou laboratorni praxi).

Studie 3. Studie rezidui v mléce po peroralnim podani triklabendazolu kravam pFiblizné v dobé oteleni.
Byly stanoveny pribé&zné koncentrace triklabendazolu a jeho metabolitl v mléce a byl zaznamenan &as
mezi |éc¢bou a otelenim (studie nebyla v souladu se spravnou laboratorni praxi, pficemz k dispozici je
pouze omezené mnoZstvi informaci o fazi testd na zvitatech).

Studie 4. Studie rezidui v mléce po perordlnim podani triklabendazolu kravam pfiblizné dva mésice
pred otelenim. Byly stanoveny prib&zné koncentrace triklabendazolu a jeho metabolitli v mléce a byl
zaznamenan ¢as mezi [éc¢bou a otelenim (studie nebyla v souladu se spravnou laboratorni praxi).
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Stanoveni bezpecné koncentrace triklabendazolu v mléce — skot

Indikatorové reziduum stanovené pro tkané predstavuje ,soucet extrahovatelnych rezidui, ktera
mohou oxidovat na ketotriklabendazol“. Bylo povazovano za vhodné pouzit totéz indikatoroveé
reziduum u mléka.

Na zakladé Udajl ze studie 1 byl stanoven pomér indikatorového rezidua ke viem reziduim u skotu
v hodnoté 0,6 za 21 dni po perordinim podani “C-triklabendazolu.

Maximalni limity rezidui stanovené ve svalech, tucich, jatrech a ledvinach odpovidaji teoretickému
maximalnimu dennimu pfijmu rezidui, ktery je ekvivalentni k 70 % pfijatelného denniho pFijmu
(souhrnna zprava vyboru CVMP, 2001). Zbyvajicich 30 % pfijatelného denniho pfijmu odpovida 27 pg
rezidui triklabendazolu. Jestlize pfedpoklddame spotfebu 1,5 litrd mléka denné a pomér indikatorového
rezidua ke v8em reziduim v hodnoté 0,6, je mozné usoudit, Ze za bezpecnou koncentraci
triklabendazolu v mléce Ize povazovat koncentraci 10 ug/I.

Rezidua triklabendazolu v mléce po podani cestou nalévani na hibet — skot

Ze studie sniZeni obsahu rezidui po podani cestou nalévani na hibet (studie 2) vyplyva, ze u malého
poctu zvirat byla zjiSténa rezidua, ktera v nékterych pfipadech prekrocila 10 pg/l. Lze usuzovat, Ze tyto
pripady vznikly nasledkem kfizeni zvifat mezi sebou. Z toho vyplyva, Ze Ize pfedpokladat rezidua

v mléce pod 10 g/l pouze tehdy, jestlize nedochazi ke k¥izeni dalSich (Ié¢enych) zvifat mezi sebou.
Protoze je vSak bé&znou praxi chovat zvifata ve skupiné, existuje riziko, ze koncentrace triklabendazolu
v mléce prekro¢i 10 pg/l a mozna dokonce také u nelécenych zvirat (v dobé laktace). V disledku této
skutecnosti nelze stanovit bezpecny Casovy odstup pred otelenim pfi pouziti metody nalévani na hibet.
Lze ucinit zaveér, Ze triklabendazol podavany mistné metodou nalévéani na hibet by se nemél pouzivat

u zvifat urcenych k produkci mléka.

Rezidua triklabendazolu v mléce po peroralnim podani — skot

Dostupné udaje vztahujici se k reziduim v mléce po peroralnim podani (studie 3) ukazuji pomalé, ale
patrné snizeni obsahu rezidui v mléce ve dnech néasledujicich po oteleni. Rezidua v mléce z prvnich
dojeni se nicméné pohybovala v rozmezi 50 az 730 ug/| Na zakladé téchto udajl byl u¢inén zavér, e
rezidua triklabendazolu v mléce zvirat Iéc¢enych 2 az 15 dni pred otelenim by mohla dosahovat
zvy$enych hodnot, které by mohly vést k celkové expozici reziduim (v potravinovém spotiebnim kosi)
presahujici prijatelny denni ptijem. Udaje z této studie rezidui v mléce nebyly vhodné ke stanoveni
bezpecného intervalu pfed otelenim. Ve studii 4 byla vSak zkoumana delsi ¢asova obdobi pred
otelenim. Z vysledkd vyplyva, e indikatorové reziduum v krvi pfi prvnim dojeni setrvava pod
hodnotou bezpeéné koncentrace, pokud je respektovano obdobi 2 mésicll pred otelenim. Zavérem Ize
tedy konstatovat, ze peroralni pfipravky obsahujici triklabendazol by se mély pouzit v prvnim nebo
druhém trimestru (nikoli ve tfetim trimestru) gesta¢niho obdobi.

Stanoveni bezpecné koncentrace triklabendazolu v mléce — ovce

Nejsou k dispozici zadné vhodné Udaje o reziduich v mléce u bahnic |éCenych béhem obdobi zasuseni a
k dispozici nejsou ani Udaje, které by umoznovaly stanovit pomér mlék k plazmé u ovci. Pouziti
farmakokinetického difuzniho modelu nebylo navic mozné, protoze nejsou k dispozici informace
ohledné pKa a vazby na bilkoviny u rezidui triklabendazolu, které tvofi indikatorové reziduum.
Vzhledem k absenci téchto daji byl vypoéten &as nutny k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui
rovnalo bezpe¢nému poctu molekul v 1,5 | mléka.

Vypocet ¢asu nutného k zajisténi, aby se celkové zatizeni rezidui rovnalo bezpe¢nému poctu molekul
v 1,5 | mléka, vyzaduje znalost terminalniho polocasu latky. Nejdelsi polocas udavany u indikatorového
rezidua cinil 25 dni. Za pouZziti této hodnoty, molekularni hmotnosti 359,66, davky 10 mg/kg télesné
hmotnosti a télesné hmotnosti 50 kg byl vypocten ¢as nutny k zajisténi shody mezi celkovym zatizenim
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rezidui a bezpe¢nym poctem molekul v 1,5 | s vysledkem 359 dni. Pro Ucely tohoto prezkoumani Ize
tuto hodnotu zaokrouhlit na jeden rok.

Je tedy nutno vzit v Gvahu, Ze jediné prijatelné pouziti triklabendazolu u bahnic, jejichz mléko je
uréeno pro lidskou spotfebu, predstavuje jeho podani mladym zvitatdm pred prvni bfezosti a
minimalné jeden rok pfed narozenim prvniho jehnéte.

Rezidua triklabendazolu v kozim mléce

K dispozici nebyly Zadné tdaje o reziduich v kozim mléce ani Zadné Udaje, které by umoziovaly
extrapolaci koncentrace rezidui z plazmatické koncentrace. Navic nebyly k dispozici farmakokinetické
Udaje (polocas terminadlni faze eliminace) nutné k vypoctu ¢asu potfebného k dosaZzeni celkového
zatiZzeni rezidui, které by se rovnalo bezpe¢nému poctu molekul v 1,5 | mléka.

Je vdak dilezité, Ze u viech latek a cest podani, pro které byly k dispozici tdaje v ramci tohoto
pfezkoumani, bylo mozZno obsah rezidui v mléce povaZovat za bezpecné snizeny vzdy po uplynuti
jednoho roku po podani latky. Obdobi jednoho roku je proto povazovano za konzervativni nastavenou
hodnotu, kterou lIze pouzit, pokud nejsou k dispozici zadné konkrétni Gdaje o latce / cesté podani.

Je tedy nutno vzit v Uvahu, Ze jediné pfijatelné pouZiti triklabendazolu u koz, jejichz mléko je urceno
pro lidskou spotiebu, predstavuje jeho podani mladym zvifatim pied prvni biezosti a minimalné jeden
rok pied narozenim prvniho klzlete.

3. Vyhodnoceni pfinostl a rizik

Flukicidy hraji klicovou Ulohu pfi prevenci a |écbé infekci motolicemi. Pro chlorsulon, klosantel,
nitroxinil, rafoxanid a triklabendazol ze skupiny flukicidl nebyly stanoveny maximalni limity rezidui
v mléce a tyto latky tedy nelze pouzivat u zvirat (v dobé laktace). Tyto latky jsou vSak podavany
zviratlm uréenym k produkci mléka b&hem obdobi zasugeni pro prevenci a l1é¢bu infekci vyvolanych
motolicemi. Uéelem tohoto prezkoumani bylo stanovit, zda pouziti téchto latek mize vést k vyskytu
rezidui v mléce, coz pfi kombinaci s rezidudlnimi mnozstvimi téchto latek v dalSich potravinarskych
komoditach mize vést k expozici spotiebitele pFesahujici pfijatelny denni pFijem.

Z vyhodnoceni vyplyva, Ze pouziti téchto latek mimo laktaéni obdobi miZe vést k rezidualnim
koncentracim v mléce, které jsou dostatecné vysoké, aby ohrozily spotiebitele expozici presahujici
pfijatelny denni pfijem. Vybor proto vypocital pro kazdou latku, kazdy druh a cestu podani minimaini
Casové odstupy, které by mély uplynout mezi podanim téchto latek a otelenim nebo narozenim
jehnéte/klzlete. Vzhledem k omezenym dostupnym Gdajdm povazuje vybor CVMP za vhodné
zaokrouhlit tyto minimalni ¢asové odstupy smérem nahoru za Ucelem splnéni obecnych doporuceni.
Doporuceni jsou uvedena v nasledujici tabulce.

Tabulka — Bezpecné casové odstupy mezi lécbou a otelenim nebo narozenim
jehnéte/klizlete u péti latek ze skupiny flukicidd

Léciva latka Cilovy druh | Cesta podani Minimalni Vysledek
bezpecny
casovy odstup
Chlorsulon Skot Subkutanné 12 dni Neni relevantni, protoze se

pouziva pouze
v kombinovanych pfipravcich

Chlorsulon Skot Peroralné® Nelze stanovit Nepouzivat minimalné jeden
rok pred prvnim otelenim
Klosantel Skot Peroralné 136 dni NepouZivat v druhé poloviné

gestacniho obdobi

5 Farmaceuticka forma pro peroralni podani — bolus.
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Léciva latka

Cilovy druh

Cesta podani

Minimalni
bezpecny
casovy odstup

Vysledek

Klosantel Skot Subkuténné 81 dni Nepouzivat v poslednim
trimestru gestacniho obdobi

Klosantel Skot Nalévanim na 119 dni Neni relevantni, protoze se

hibet pouziva pouze

v kombinovanych p¥ipravcich

Klosantel Ovce Subkutanné 299 dni Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
jehnéte

Klosantel Ovce Peroralné 299 dni Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
jehnéte

Nitroxinil Skot Subkuténné 70 dni Nepouzivat v poslednim
trimestru gestacniho obdobi

Nitroxinil Ovce Subkuténné Nelze stanovit Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
jehnéte

Nitroxinil Kozy Subkuténné Nelze stanovit Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
kdzlete

Rafoxanid Skot Peroralné 78 dni Nepouzivat v poslednim
trimestru gestacniho obdobi

Rafoxanid Skot Subkuténné Nelze stanovit Nepouzivat minimalné jeden
rok pfed prvnim otelenim

Rafoxanid Ovce Peroralné 272 dni Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
jehnéte

Triklabendazol | Skot Peroralné 60 dni Nepouzivat v poslednim
trimestru gestacniho obdobi

Triklabendazol | Skot Nalévanim na Zadny bezpecny NepouZivat u zvifat jakéhokoli

hibet Casovy odstup véku, jejichz mléko je urceno

pro lidskou spotfebu.

Triklabendazol Ovce Peroralné 359 dni Nepouzivat minimalné jeden
rok pred narozenim prvniho
jehnéte

Triklabendazol Kozy Peroralné Nelze stanovit Nepouzivat minimalné jeden

rok pred narozenim prvniho
o
kuzlete

Je nutno uvést, Ze fada lécivych pFipravkl (155) obsahujicich chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid
nebo triklabendazol jsou kombinovanymi pFipravky, které obsahuji dalsi IéCivé latky. U 35 téchto
kombinovanych ptipravk{ byl stanoven maximalni limit rezidui také u druhé Ié¢ivé latky a u 120
pripravkd nebyl maximalni limit rezidui pro druhou lé&ivou latku stanoven. Ackoliv se zavéry uvedené
v predchozi tabulce vztahuji na latku ze skupiny flukicidd obsazenou v pfipravku, nemuseji se
vztahovat na druhou lécivou latku. Pro stanoveni celkové vhodnosti informaci o pfipravku s ohledem na
jeho pouziti u zvirat uréenych k produkci mléka je tfeba vzit v tivahu také druhou IécCivou latku.
ProtoZe byl rozsah sou¢asného ptezkoumani omezen na hodnoceni latek ze skupiny flukicidd, nebylo
hodnoceno snizeni obsahu druhé Iécivé latky a nelze tedy zjistit, zda vySe uvedené odstupy postaci
rovnéz ke snizeni obsahu rezidui druhé 1écivé latky na bezpecnou Uroven.

Scénar nejhorsiho pripadu, ktery by mohl nastat u kombinovanych lé&ivych pFipravkd podavanych
cestou nalévani na hrbet, u nichZ bylo vzhledem k triklabendazolu ze skupiny flukicidi stanoveno, ze
se nesmeéji pouzivat u zvifat uréenych k produkci mléka, at je jejich vék jakykoli, se tyka vsech
kombinovanych lé&ivych pFipravkd obsahujicich triklabendazol (tj. triklabendazol a moxidektin)
podavanych cestou nalévani na hrbet.
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Po zvazeni celého souboru predlozenych Gdaji dospél vybor CVMP k zavéru, ze pomér ptinosd a rizik
veterinarnich lé¢ivych pripravk( obsahujicich chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo
triklabendazol jako samostatnou IéCivou latku (viz pfiloha I) je pfiznivy za predpokladu, ze do bodu
4.11 Ochranné |hity v souhrnu Gdajl o pFipravku budou zafazeny odpovidajici pokyny tykajici se
pouziti u zvirat ur¢enych k produkci mléka zalozené na Casovych odstupech uvedenych v predchozi
tabulce.

Ohledné veterinarnich 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich triklabendazol a moxidektin a podavanych
formou nalévani na hibet skotu (viz pfiloha I) dospél vybor k nazoru, Ze jakékoli pouziti u zvifat
uréenych k produkci mléka mize vést k neprijatelné vysokym rezidudlnim koncentracim v mléce.
Vybor proto doporuéil provést Gpravu bodu 4.11 Ochranné lhity v souhrnu Gdajd o ptipravku

u pFisludnych pFipravkl, aby obsahoval upozornéni, e pfipravky nelze pouzivat u zvifat jakéhokoli
véku urcenych k produkci mléka.

DUllezité ¢asti pfibalové informace by mély byt revidovany u v3ech pFipravkd, kterych se tyka toto
prezkoumani, aby zohledfiovaly doporuéeni pro bod 4.11 Ochranné Ihiity v souhrnu dajd o pfipravku.

4. Postup prezkoumani

Po vydani stanoviska vyboru CVMP dne 8. bifezna 2012 doporucujiciho Upravu bodu 4.11 Ochranné
Ihdty v souhrnu Gdajl o pripravku pro veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici chlorsulon, klosantel,
nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol jako samostatnou lécivou latku (viz pfiloha I) a pro veterinarni
|éCivé pripravky podavané formou nalévani na hibet skotu obsahujici triklabendazol a moxidektin (viz
priloha I) dne 23. bifezna 2012 vyrozuméla spole¢nost MERIAL Agenturu o svém zaméru pozadovat
pfezkoumani stanoviska vyboru CVMP. Bliz&i zdlGvodnéni pfezkoumani bylo ptedloZeno dne 2. kvétna
2012.

PFezkoumani se vztahuje k doporu¢enym Upravdm bodu 4.11 Ochranné lhiity v souhrnu Gdajd
o pripravku pro veterinarni 1écivé pripravky obsahujici nitroxinil, které jsou podavany skotu.

ZdGvodnéni zadosti spolecnosti MERIAL o prezkoumdni stanoviska vyboru CVMP se zakladalo na
zjisténi vysledkl studie vyuZivajici injekéni roztok obsahujici nitroxinil prodavany touto spoleénosti. Ze
studie vyplyva, ze po uplynuti 71 dni po podani pfipravku zasusenému skotu se rezidua v mléce
pohybovala v koncentracich 20 pug/l nebo méné, coz je hodnota, kterd dle zavérd vyboru CVMP
nepredstavuje pro spotrebitele bezpecnostni riziko. Na zakladé této skutecnosti dospél drzitel
rozhodnuti o registraci k ndzoru, Ze doporuceni vyboru CVMP, aby pfipravky obsahujici nitroxinil nebyly
pouzivany v prvnim trimestru gestace, je u daného pripravku zbyte¢né nadsazeno. Drzitel rozhodnuti
o registraci dale namitl, Ze by se rozhodnutim vyboru CVMP v praxi zcela zamezilo 1é¢bé nitroxinilem

u zvirat uréenych k produkci mléka, coZ by dale vedlo k nizsi dostupnosti Ucinné [écby motolice skotu
uré¢eného k produkci mléka. Drzitel rozhodnuti o registraci dospél k zavéru, ze obdobi 71 dni mezi
podanim pripravku a otelenim bude dostatecné dlouhé, aby byla zajisténa bezpecnost spotfebitele, a
Ze tento Casovy odstup stale umoznuje pouziti nitroxinilu u zasuseného skotu, ¢imz dochazi ke zvyseni
IéCebnych moZnosti.

Zavéry vyboru CVMP po pirezkoumani

Je nutno upozornit, Ze souCasny proces prezkoumani se zaméruje na bezpecnost spotrebitele. Otazky
tykajici se dostupnosti veterinarnich lé&ivych pripravk( ¢& zdravi zvifat nejsou pfedmétem tohoto
prezkoumani.

Doporuéeni vyboru CVMP nepfedstavuje formalni ochrannou Ihiitu. Jedna se o doporuéeni tykajici se
priblizného a nezbytné konzervativniho ¢asového obdobi, které musi uplynout mezi podanim pfipravku
a otelenim, aby bylo zajisténo sniZzeni obsahu rezidui nitroxinilu v mléce na bezpecnou koncentraci.
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Navic je nutno uvést, Zze pfi odvozovani ochranné Ihdty se pouzivaji stanovené maximalni limity rezidui
jako vychozi bod. JelikoZ pfedmétem tohoto pFezkoumani jsou latky ze skupiny flukicidd, u nichz
nebyly v mléce maximalni limity rezidui stanoveny, nemtze byt formalni ochrannd Ihdta doporuc¢ena
jako soucast tohoto hodnoceni.

K dispozici byla jedina studie pouzivajici samostatny pripravek, ktera se tykala pouziti nitroxinilu

u skotu produkujiciho mléko. U této studie byla zaznamendna fada nedostatk(. Zejména nebyla

k dispozici zadna statisticka analyza snizeni obsahu rezidui v mléce, coz vedlo k tomu, Ze nebyla
zohlednéna variabilita mezi subjekty. Mezi dalsi nedostatky této studie patfila skutecnost, ze nebyla
v souladu se spravnou laboratorni praxi a Ze byl predlozen pouze navrh zpravy ze studie, coz také
snizuje jeji spolehlivost.

Jelikoz snizeni obsahu rezidui nitroxinilu v mléce mize byt také ovlivnéno dobou mezi 1é¢bou a
otelenim a protoze v praxi je ¢asto obtizné odhadnout datum oteleni, nelze povazovat za vhodné
stanovit Casové obdobi, které je nutno dodrzet po podani pfipravku, na zakladé presného poctu dni do
oteleni. A konec¢né zkouska rezidui nitroxinilu v mléce, kterou drzitel rozhodnuti o registraci navrhuje
pouzit jako dlikaz, ze rezidudlni koncentrace setrvavaji pod bezpe¢nou Urovni i po ¢asném otelenti,
nebyla v tomto hodnoceni vzata v Gvahu z dlvodu nedostatku bliz$ich informaci o predmétné zkouéce.

Na zakladé vyse zminéného posouzeni dospél vybor k nazoru, ze konzervativni doporuceni bude
odpovidajici. Tvrzeni ,,nepouzivat v poslednim trimestru bfezosti* je povazovano za vhodnou formulaci
k rozptyleni nejistoty plynouci ze zjist&nych nedostatkd.

Rovnéz je dilezité, ze se doporuéeni vyboru CVMP ohledné pouZiti nitroxinilu u skotu vztahuje na
vdechny pfipravky obsahujici nitroxinil véetné rlznych Iékovych forem a sil pfipravku. ProtoZe nejsou
k dispozici diikazy, které by naznacovaly, Ze by farmakokineticky ucinek pfipravkd obsahujicich
nitroxinil a jejich Gcinky pfi snizeni obsahu rezidui byly totozné s ucinky pozorovanymi v dostupné
studii, byl pro interpretaci dostupnych Gdajl pouzit konzervativni pFistup, aby bylo zajist&no, e
vysledné doporuceni bude platné pro vSechny pfipravky obsahujici nitroxinil.

Po prezkoumani dokumentace predloZzené drzitelem rozhodnuti o registraci a po zvazeni informaci
zjisténych z Gstniho vysvétleni dospél vybor CVMP k zavéru, Ze neexistuji dostate¢né védecké dlvody
pro prezkoumani zavérl vyboru ze dne 8. bfezna 2012 tykajicich se omezeni, kterd by se méla
vztahovat na pouziti nitroxinilu u mlé¢ného skotu za Ucelem prevence vyskytu rezidualniho mnozstvi
v mléce v koncentracich, které by ohrozovaly bezpecnost spotiebitele.

Je nutno uvést, Ze i kdyz doporucené Casové odstupy zohledfiuji bezpecné Urovné expozice pro
spotrebitele, Ize pfi kontrole v mléce stale nalézt rezidua (v bezpecné koncentraci).

Rovnéz je nutno uvést, ze od doby zahajeni tohoto prezkoumani byly doporuceny maximalni limity
rezidui pro chlorsulon v kravském miléce, pro klosantel a nitroxinil v kravském a ov¢im mléce a pro
triklabendazol v mléce vech pfeZvykavcl. Zavéry tohoto pfezkoumani zlstavaji vhodné i tehdy, jsou-
li stanoveny maximalni limity rezidui pro mléko pro vyse uvedené latky, dokud nebudou pfisluSnym
vnitrostatnim organdm predloZeny konkrétni daje o pFipravcich pro stanoveni ochrannych Ih{t

u mléka.

Zdtvodnéni potiebnych Gprav v souhrnech Gdajt o pripravku
a pribalovych informacich

Vzhledem k tomu, ze

e predmétem tohoto prezkoumani bylo stanovit, zda je nutno provést nezbytna opatreni, ktera by
méla zajistit, aby pouziti veterindrnich Ié¢ivych pFipravkl obsahujicich latky ze skupiny flukicidd,
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u kterych nebyl stanoven maximalni limit rezidui v mléce, v jiném obdobi nez béhem laktace
nevedlo k rezidualnimu mnozstvi v mléce, které by v kombinaci rezidui ze skupiny flukicid(
z dalSich potravin vedlo k expozici spotfebitele prekracujici pfijatelny denni pfijem,

o na zakladé predloZzenych (dajd bylo vzato v Gvahu, Ze riziko souvisejici s absenci stanovenych
maximalnich limitd rezidui v mléce pro chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo
triklabendazol mize ptedstavovat ohroZeni vefejného zdravi,

e vybor CVMP povaZuje celkovy pomé&r p¥inosl a rizik za pfiznivy u pFipravkl obsahujicich
chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol jakozto samostatnych IéCivych latek
a u veterindrnich 1é&ivych pripravkd podavanych cestou nalévéni na hitbet obsahujicich
triklabendazol a moxidektin, pokud budou do informaci o pfipravku zarazeny pfislusné pokyny a
upozornéni tykajici se pouziti u mlécného skotu,

vybor CVMP doporucil pozménit rozhodnuti o registraci pro veterinarni |écivé pfipravky obsahujici
chlorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid nebo triklabendazol jako samostatné lécivé latky a pro
veterinarni 1éCivé pripravky obsahujici triklabendazol podavané formou nalévani na hibet (viz pfiloha I)
za U¢elem zmény souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace v souladu s doporuéenymi
Upravami v informacich o pfipravku uvedenymi v pfiloze III.

Jelikoz rozsah soucasného prezkoumadni byl omezen na hodnoceni latek ze skupiny flukicid{, nebyla
hodnocena druha Iéciva latka v kombinovanych pfipravcich. Nelze proto vyvozovat zadné zavéry
tykajici se zarazeni pokynd do informaci o pfipravku u kombinovanych piipravkd, s vyjimkou
veterinarnich 1é¢ivych piipravkd v pfiloze I obsahujicich triklabendazol a moxidektin a podavanych
formou nalévani na hbet, u kterych bylo s ohledem na tyto latky ze skupiny flukicidd rozhodnuto, Ze
se nesmeji nikdy pouzivat u zvifat uréenych k produkci mléka. U v3ech ostatnich kombinovanych
pripravkd mimo ty, které se nemohou v zadném obdobi pouzivat u zvifat uréenych k produkci mléka,
budou muset prislusné vnitrostatni organy stanovit, zda jsou doporuceni tykajici se latek hodnocenych
v tomto prezkoumani dostatecnad, aby bylo zajiSténo, Ze rezidua jiné 1écivé latky nez ze skupiny
flukicidd nedosédhnou v mléce nebezpeéné koncentrace.
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PRILOHA III

Upravy odpovidajicich bod& v souhrnu tdajt o pFipravku a
pribalové informaci

59/64



Upravy odpovidajicich bod@ v souhrnu tdajti o pFipravku

A. Pro pfipravky uvedené v priloze I obsahujici chlorsulon jako samostatnou Iédivou
latku a podavané peroralné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred prvnim otelenim u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

B. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici klosantel jako samostatnou lécivou latku
a podavané peroralné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v druhé poloviné bfezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

C. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici klosantel jako samostatnou Iécivou latku
a podavané podkozné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
NepouZivat v poslednim trimestru biezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

D. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici klosantel jako samostatnou lécivou latku
a podavané podkozné nebo peroralné ovcim:

4.11 Ochranné lhiity

NepouZivat u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotrebu.

E. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici nitroxinil jako samostatnou lécivou latku
a podavané podkozné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu, ani b&éhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru brezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

F. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici nitroxinil jako samostatnou lécivou latku
a podavané podkozné ovcim a kozam:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u zvirat, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pfed narozenim prvniho jehnéte/kizlete u zvitat, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotrebu.

G. Pro pripravky uvedené v priiloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné skotu:

4.11 Ochranné lhiity
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Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru brezosti u jalovic, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotfebu.

H. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou IéCivou
latku a podavané podkozné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pied prvnim otelenim u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

I. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné ovcim:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

J. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru brezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

K. Pro pfripravky uvedené v piiloze I obsahujici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné ovcim:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotifebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pfed narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

L. Pro pFipravky uvedené v pFiloze I obsahujici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné kozam:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u koz, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu, ani béhem obdobi zasuseni.
NepouZzivat jeden rok pred narozenim prvniho kizlete u koz, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotrebu.

7

M. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici triklabendazol a moxidektin jako lécivé
latky a podavané formou nalévani na hibet skotu:

4.11 Ochranné lhiity

Nepouzivat u skotu jakéhokoli stafi, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
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Upravy odpovidajicich bodi v pfribalové informaci

A. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici chlorsulon jako samostatnou lécivou
latku a podavané peroralné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pied prvnim otelenim u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

B. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici klosantel jako samostatnou lécivou latku
a podavané peroralné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v druhé poloviné brezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

C. Pro pripravky uvedené v priiloze I obsahujici klosantel jako samostatnou IéCivou latku
a podavané podkozné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
NepouZivat v poslednim trimestru biezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

D. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici klosantel jako samostatnou lécivou latku
a podavané podkozné nebo peroralné ovcim:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotifebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pfed narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

E. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici nitroxinil jako samostatnou Iécivou latku
a podavané podkozné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru bfezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

F. Pro pripravky uvedené v p¥iloze I obsahujici nitroxinil jako samostatnou Iécivou latku
a podavané podkoZné ovcim a kozam:

10. OCHRANNA LHUTA

NepouZivat u zvifat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred narozenim prvniho jehnéte/klzlete u zvirat, jejichz mléko je uréeno pro
lidskou spotrebu.

G. Pro pripravky uvedené v priiloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné skotu:
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10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru bfezosti u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

H. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou Iédivou
latku a podavané podkozné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotiebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred prvnim otelenim u jalovic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.

I. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici rafoxanid jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné ovcim:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotifebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pied narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

J. Pro piipravky uvedené v priloze I obsahujici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné skotu:

10. OCHRANNA LHUTA

NepouZivat u skotu, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat v poslednim trimestru brezosti u jalovic, jejichz mléko je ureno pro lidskou spotrebu.

K. Pro pfripravky uvedené v piiloze I obsahujici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné ovcim:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotfebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred narozenim prvniho jehnéte u bahnic, jejichz mléko je urceno pro lidskou
spotrebu.

L. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahuijici triklabendazol jako samostatnou Iécivou
latku a podavané peroralné kozam:

10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u koz, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu, ani béhem obdobi zasuseni.
Nepouzivat jeden rok pred narozenim prvniho kilzlete u koz, jejichz mléko je uréeno pro lidskou
spotfebu.

M. Pro pripravky uvedené v priloze I obsahujici triklabendazol a moxidektin jako lécivé
latky a podavané formou nalévani nha hibet skotu:
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10. OCHRANNA LHUTA

Nepouzivat u skotu jakéhokoli stafi, jehoz mléko je urceno pro lidskou spotfebu.
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