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Allatgydgyaszati készitmények részleg

Kérdések és valaszok a juhok szamara szubkutan
alkalmazasra szant oldatos injekcidé formajaban
forgalmazott, ml-enkent 50 mg klozantelt (egyetlen
hatéanyagként) tartalmazo allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozoan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/126)

2019. februar 21-én az Eurépai Gyogyszeriigynokség (az Ugynokség) befejezte az oldatos injekcio
formajaban forgalmazott, ml-enként 50 mg klozantelt (egyetlen hatéanyagként) tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények esetén a juhra (hus és bels6ség) vonatkozo élelmezés-egészséglgyi
vérakozasi idok tekintetében a fogyasztdk biztonsaganak fellilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozo
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az érintett készitmények atfogo
elény-kockazat profilja pozitiv, és a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében a juhra
vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi idOk médositasat javasolta. Az élelmezés-egészségugyi
varakozasi id6 azt a legrovidebb idétartamot jelenti, amelynek az allatgydgyaszati készitmény utolsé
adagjanak beaddasa és a hus vagy egyéb allati eredetli élelmiszerkészitmények elballitdsa kozott kell
eltelnie.

Milyen tipusu gyogyszer a klozantel?

A klozantelt szarvasmarhaknal és juhoknal a kifejlett és nem kifejlett mételyek, fonalférgek és
bizonyos izeltlabuak larvaallapotainak kezelésére és kontrolljara szantak, és szubkutan injekcié vagy
bels6leges oldat formajaban alkalmazzak. Ezenfelll a szarvasmarhakat helyileg, a béron torténd
alkalmazés &ltal is lehet kezelni.

Miért végezték el a ml-enként 50 mg klozantelt (egyetlen hatéanyagként)
tartalmazd oldatos injekciok felulvizsgalatat?

Az Egyesult Kiralysag megjegyezte, hogy az oldatos injekcié formajaban forgalmazott, ml-enként 50
mg klozantelt (egyetlen hatbanyagként) tartalmazo allatgyogyaszati készitmények esetében juhokra
vonatkozdan klilonb6z6 élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6ket hagytak jova az Eurdpai Unidban,
példaul juh his és belsGség esetén 28 és 107 nap kozott.
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Ennek eredményeként 2018. februar 5-én az Egyesilt Kiralysag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke
szerinti eljarast kezdeményezett a fent emlitett allatgyégyaszati készitményekre vonatkozéan.
Felkérték a CVMP-t, hogy vizsgalja meg az dsszes rendelkezésre all6 maradékanyag-kitrulési adatot,
és tegyen javaslatot az élelmezés-egészségiigyi varakozasi idékre a kezelt juhokbdl szarmazd hus és
belsdség esetén.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A forgalombahozatali engedély jogosultjai a maradékanyag kiluruléssel kapcsolatos védett adatokat és
tudomanyos referenciakat nyujtottak be.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
juhok szamara szubkutan alkalmazéasra szant oldatos injekcié formajaban forgalmazott, ml-enként 50
mg klozantelt (egyetlen hatéanyagként) tartalmazé allatgydgyaszati készitmények atfogd elény-
kockazat profilja pozitiv, és egyetértett abban, hogy a juhokra (hus és bels6ség) vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi idéket harmonizalni és mddositani szlikséges a fogyasztok biztonsaganak
szavatolasa érdekében. A CVMP javaslata szerint a fenti allatgydgyaszati készitmények
forgalombahozatali engedélyei feltételeinek modositasa sziikséges a terméktajékoztaté ennek
megfelel6 mddositasa érdekében.

Az Eurdpai Bizottsag 2019. majus 20-an hozott hatarozatot.
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