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Udvalget for Veterinaerleegemidler (CVMP)

Udtalelse efter en artikel 35*-indbringelse for
veterinaerleegemidler, som indeholder aktive stoffer
tilhgrende klassen trematodemidler, for hvilke der ikke er
fastsat maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer,
og som er bestemt til brug hos drgvtyggere, der
producerer meelk til konsum.

Internationale feellesnavne (INN): clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanid og
triclabendazol

Baggrund

Trematodemidler er anthelmintika, som er aktive mod parasitter tilhgrende klassen trematoder.

Den 14. februar 2011 indledte Europa-Kommissionen en indbringelse i henhold til artikel 35 i direktiv
2001/82/EF, som andret, for alle veterinaerleegemidler indeholdende aktive stoffer tilhgrende klassen
trematodemidler, for hvilke der ikke er fastsat maksimalgreenseveerdier for restkoncentrationer i meelk,
og som er bestemt til anvendelse hos alle drgvtyggere, der producerer meelk til konsum. De
trematodemidler, for hvilke der ikke er fastsat maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer i meelk,
og som indgar som aktive stoffer i godkendte veterinzerleegemidler i medlemsstaterne (EU/E@S), er
clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanid og triclabendazol. CVMP blev derfor anmodet om at fremseaette
en udtalelse om, om der er behov for foranstaltninger til at sikre, at anvendelse uden for
laktationsperioden af veterinserleegemidler indeholdende clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanid og
triclabendazol ikke medfarer restkoncentrationer i maelk, som sammen med rester af sddanne
trematodemidler fra andre fademidler medfarer stgrre eksponering af forbrugerne end svarende til
ADI-veerdien.

1 Artikel 35 i direktiv 2001/82/EF, som zendret.
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Indbringelsesproceduren blev indledt den 9. marts 2011. Som rapportgr og medrapportgr udpegede
udvalget henholdsvis hr. G. J. Schefferlie og dr. B. Urbain. Der blev forelagt supplerende oplysninger af
nogle af ansggerne/markedsfaringstilladelsesindehaverne den 26. august 2011. Der blev forelagt
skriftlige redegarelser af en gruppe af markedsfgringstilladelsesindehavere den 11. januar 2012. Der
blev fremsat mundtlige redeggrelser af en gruppe af markedsfgringstilladelsesindehavere den 8.
februar 2012.

Efter vurdering af de foreliggende data vedtog CVMP den 8. marts 2012 i en udtalelse, der anbefalede
aendring af markedsfgringstilladelserne for veterinserleegemidler indeholdende clorsulon, closantel,
nitroxinil, rafoxanid eller triclabendazol som eneste aktive stof og for veterinaerleegemidler, der
administreres som pour-on til kveeg og indeholder triclabendazol og moxidectin.

Den 23. marts 2012 underrettede MERIAL agenturet om, at virksomheden havde til hensigt at anmode
om fornyet overvejelse af CVMP’s udtalelse af 8. marts 2012.

P& sit mgde den 11.-13. april 2012 udpegede CVMP dr. C. Mufioz som rapportgr og
dr E. Persson som medrapportgr for den fornyede overvejelsesprocedure.

Den detaljerede begrundelse for anmodningen om fornyet overvejelse blev forelagt af MERIAL den 2.
maj 2012. Den fornyede overvejelsesprocedure blev indledt den 3. maj 2012 og vedrgrte de
anbefalede aendringer af punkt 4.11, tilbageholdelsesperiode(r), i produktresuméerne for
veterinaerlaeegemidler, der indeholder nitroxinil og administreres til kveeg. Der blev afgivet mundtlige
redeggrelser af MERIAL den 16. maj 2012.

Den 14. juni 2012 vedtog CVMP en endelig udtalelse, der bekrseftede anbefalingen i udtalelsen af 8.
marts 2012 om, at der bgr foretages sendringer af markedsfgringstilladelserne for veterinserleegemidler
indeholdende clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanid eller triclabendazol som eneste aktive stof og for
pour-on veterinaerlaegemidler indeholdende triclabendazol og moxidectin, sdledes at
produktresuméerne og indleegssedlerne asendres i henhold til de sendringer af produktinformationen,
der anbefales af CVMP.

Listen over de bergrte produktnavne fremgar af bilag I. De videnskabelige konklusioner fremgar af
bilag Il. De andrede produktresuméer og indleegssedler fremgar af bilag IlI.

Den endelige udtalelse blev den 19. november 2012 omarbejdet til en beslutning af Europa-
Kommissionen.

Opinion following an Article 35 referral for all veterinary medicinal products containing

active substances belonging to the class of flukicides for which no maximum residue

limit has been established in milk and which are intended for use in ruminants
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