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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovedi tykajici se pripravku Zanil

a souvisejicich ndzvu a jeho generik

Vysledky postupu prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/124)

Dne 13. Cervence 2017 Evropska agentura pro |écivé pripravky (dale jen ,agentura“) dokoncila
prezkoumani bezpeénosti spotrebitell z hlediska ochrannych Ih(t (masa, mléka a vnitfnosti) pro skot,
ovce a kozy u piipravku Zanil a souvisejicich ndzv( a jeho generik. Vybor pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze celkovy pomér pfinosl a rizik dotéenych pripravki je
pfiznivy a s ohledem na zarudeni bezpeé&nosti spotfebitele doporucil zmény ochrannych Ihit pro skot,
ovce a kozy.

Co je Zanil a souvisejici nazvy a jeho generika?

Veterinarni 1écivé pripravky Zanil a souvisejici nazvy a jeho generika jsou peroralni suspenze obsahujici
34 mg oxyklozanidu na ml. Oxyklozanid je salicylanilidové antihelmintikum pouZivané k lécbé
fasciol6zy skotu, ovci a koz a dale k eliminaci gravidnich ¢lankd tasemnic (Moniezia spp).

Proc byly pripravek Zanil a souvisejici nazvy a jeho generika prezkoumany?

Francie uvedla, Ze nap¥i¢ Evropskou unii jsou u piipravku Zanil a souvisejicich ndzvl a jeho generik
schvaleny pro skot, ovce a kozy rizné ochranné Ihdty, napf. u masa a vnitfnosti skotu od 10 do

28 dn{, u kravského mléka od nula do 108 hodin, u skopového masa a vnitFnosti od 14 do 28 dn{,

u ovéiho mléka od ,nepouzivejte u ovci chovanych pro miléko pro lidskou spotiebu® do 7 dnd, u koziho
masa a vnitfnosti 14 dnd, u koziho mléka nula dnd.

Nasledné, dne 1. zafi 2016, zahajila Francie postup prezkoumani podle ¢lanku 35 smérnice
2001/82/ES pro vyse uvedené veterinarni 1éCivé pripravky. Vybor CVMP byl pozadan, aby prezkoumal
viechny dostupné daje tykajici se snizovani obsahu rezidui a doporuéil ochranné Ihdty pro miéko,
maso a vnitinosti z Ié¢eného skotu, ovci a koz.

Které udaje vybor CVMP pirezkoumal?

Drzitelé rozhodnuti o registraci predlozili patentované Udaje a védecké reference o snizovani obsahu
rezidui.
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Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé posouzeni Gidajd, které jsou v souc¢asné dobé k dispozici, dospél vybor CVMP k zavéru, ze
celkovy pomér pfinost a rizik je u pfipravku Zanil a souvisejicich nazv{ a jeho generik pFiznivy,

a souhlasil s tim, Ze by mé&ly byt ochranné Ihdty (masa, mléka a vnitfnosti) pro skot, ovce a kozy
zménény, aby byla zajisténa bezpednost spotrebitell. Vybor CVMP doporudil, Ze je potifeba zménit
podminky registrace vyse uvedenych veterinarnich lé&ivych ptipravkd, aby mohly byt odpovidajicim
zplsobem zmé&nény informace o piipravku.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 28. zafi 2017.
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