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Arvamus artikli 35 kohase esildise kohta seoses kdikide
kinoloone, sealhulgas fluorokinoloone sisaldavate
toiduloomadele m&eldud veterinaarravimitega

Taustteave

28. aprillil 2009 tegi Euroopa Komisjon Euroopa Ravimiametile direktiivi 2001/82/EU artikli 35 kohase
esildise seoses kdikide kinoloone, sealhulgas fluorokinoloone sisaldavate toiduloomadele mdeldud
veterinaarravimitega. Esildise eesmark oli tagada, et késitletavad ravimid oleks naidustatud tksnes
asjakohaste haigusseisundite puhul, et annustamisviisi valikuga minimeeritaks mikroobiresistentsuse
tekkimise tdendosus ning et tarbijakaitse tagamiseks satestataks asjakohased keeluajad.

15. mail 2009 esitas Euroopa Komisjon ravimiametile muudetud esildise, milles komisjon ndustus
veterinaarravimite komitee ettepanekuga kasutada eespool osutatud eesmargi saavutamiseks
astmelist lahenemisviisi ning piirata kdnealuse esildismenetluse ulatust osutatud veterinaarravimite
klassidesse kuuluvate ravimite omaduste kokkuvdtetes sisalduvate arukat kasutamist puudutavate
hoiatuste Uhtlustamisega kooskdlas veterinaarravimite komitee dokumendis ,,Aruteludokument
fluorokinoloonide kasutamise kohta toiduloomadel — aruka kasutamise suunistes maaratletud
ettevaatusabindud ravimi omaduste kokkuvattes” (EMEA/CVMP/416168/2006) esitatud soovitustega.

Esildismenetlust alustati 13. mail 2009. Ettekandjaks méérati R. Kearsley ja kaasettekandjaks dr
J. G. Beechinor. Muugilubade taotlejad/hoidjad esitasid kirjalikud selgitused 18. augustil 2009.

Tuginedes ettekandjate hinnangule kattesaadavate andmete kohta, vottis veterinaarravimite komitee
11. novembril 2009 vastu arvamuse, milles soovitatakse muuta (fluoro)kinoloone sisaldavate
toiduloomadele mdeldud ravimite muugilubasid eesmérgiga muuta ravimi omaduste kokkuvotet ja
pakendi infolehte juhtudel, kus need ei ole kooskdlas veterinaarravimite komitee dokumendis
LJAruteludokument fluorokinoloonide kasutamise kohta toiduloomadel — aruka kasutamise suunistes
maaratletud ettevaatusabindud ravimi omaduste kokkuvdttes” esitatud aruka kasutamise hoiatustega.

23. novembril 2009 teatas Ascor Chimici s.r.l. ja 3. detsembril 2009 teatas Ceva Santé Animale
ravimiametile oma kavatsusest taotleda veterinaarravimite komitee 11. novembril 2009 vastu véetud
arvamuse labivaatamist.

! Direktiivi 2001/82/EU artikkel 35.
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Veterinaarravimite komitee méaaras 8.—10. detsembril 2009 toimunud istungil labivaatamismenetluse
ettekandjaks dr J. Hederova ja kaasettekandjaks dr J. Buresi.

Labivaatamise Uksikasjalik p6hjendus esitati ravimiametile 18. jaanuaril 2010 ning menetlust alustati
19. jaanuaril 2010. Labivaatamise kaigus késitletud kiisimused puudutasid teatavate ravimite arukat
kasutamist kasitlevate hoiatuste hindamist, mitte veterinaarravimite komitee soovitust tervikuna.

9. martsil 2010 vottis veterinaarravimite komitee vastu I6pliku arvamuse, milles kinnitati komitee

11. novembri 2009. aasta arvamuses esitatud soovitust, mille kohaselt on (fluoro)kinoloone
sisaldavate toiduloomadele méeldud ravimite muudgilubade tingimuste muutmine vajalik juhtudel, kus
ravimi omaduste kokkuvodtet ja pakendi infolehte ei ole ajakohastatud kooskdlas ettevaatusabindusid
kasitlevate lausetega, mis on esitatud veterinaarravimite komitee dokumendis ,,Aruteludokument
fluorokinoloonide kasutamise kohta toiduloomadel — aruka kasutamise suunistes maaratletud
ettevaatusabindud ravimi omaduste kokkuvottes” (EMEA/CVMP/416168/2006).

Veterinaarravimite komitee jareldused konkreetsete ravimite kohta, mida l&bivaatamismenetluses
kasitleti, on esitatud veterinaarravimite komitee arvamuse Il lisas (,,Teaduslikud jareldused”).

Asjaomaste ravimite nimetuste loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jareldused on esitatud Il lisas
ning muudetud ravimi omaduste kokkuvdte ja pakendi infoleht 111 lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa Komisjoni otsusena 1. juulil 2010.

Arvamus artikli 35F F kohase esildise kohta seoses kodikide kinoloone, sealhulgas
fluorokinoloone sisaldavate toiduloomadele mdeldud veterinaarravimitega
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