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A 35. cikk! szerinti beterjesztésre kiadott vélemény az
élelmiszertermel6 fajoknal torténo felhasznalasra szant,
quinolonokat, beleértve fluoroguinolonokat tartalmazé
Osszes allatgydgyaszati készitményrol

Hattérinformaciok

2009. aprilis 28-an az Eurdpai Bizottsag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési
értesitést nyujtott be az Ugynékség részére az élelmiszertermeld fajoknal torténé felhasznalasra
szant, quinolonokat, beleértve fluoroquinolonokat tartalmazoé ¢sszes allatgyogyaszati készitményrdél. A
beterjesztés célja annak biztositasa volt, hogy az azonositott készitmények csak megfelel6
kérilményekre legyenek javalltak, az adagolasi stratégia minimalizalja az antimikrobas rezisztencia
kialakuldsanak valoszinliségét, és megfelel6 kivonasi idészakot allapitsanak meg a fogyasztovédelem
biztositasara.

2009. majus 15-én az Eurdpai Bizottsag egy javitott értesitést nyudjtott be az Ugyndkségnek, amelyben
egyetértett a CVMP javaslataval a fent emlitett cél elérésének lépésenkénti megkozelitésrdl és a jelen
beterjesztési eljaras targyanak korlatozasardl a figyelmeztetés egyeztetésében az alkalmazasi
el6irasban (AE) talalhatd, ezen allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd kortltekinté alkalmazasrol
az "Eszrevétel a fluoroquinolonok alkalmazasardl élelmiszertermeld &llatoknél — Elévigyazatossdg az AE
szerinti alkalmazashoz a kériiltekinté alkalmazasi utmutatast illetéen (EMEA/CVMP/416168/2006)”
cim({ CVMP dokumentumban talalhaté ajanlasnak megfeleléen.

A beterjesztési eljarast 2009. majus 13-an kezdbdott . A kijelolt el6add és tarsel6add Mrs R. Kearsley
és Dr J.G. Beechinor volt. A kérelmezok/forgalomba hozatali engedély jogosultjai az irésbali
magyarazatokat 2009. augusztus 18-an nyujtottak be.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok referensi értékelése alapjan a CVMP 2009. november 11-én
elfogadta a forgalomba hozatali engedély modositasara vonatkozo véleményt az élelmiszertermeld
fajoknal torténd felhasznaldsra szant, (fluoro)quinolonokat tartalmazé gydgyaszati készitmények
esetén az AE és a betegtajékoztaté mdodositdsahoz azokban az esetekben, ahol ezek nem alltak
osszhangban az Eszrevétel a fluoroquinolonok alkalmazésardl élelmiszertermels allatoknal -

1 A 2001/82/EK irdnyelv 35. cikke.
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El6vigyazatossag az AE szerinti alkalmazashoz a kérliltekinté alkalmazasi utmutatast illetéen cimi
CVMP dokumentumban talalhatd, a korlltekint6é alkalmazasra vonatkozo ajanlott figyelmeztetésekkel.

2009. november 23-an az Ascor Chimici s.r.l. és 2009. december 3-an a Ceva Santé Animale
értesitette az Ugynokséget a 2009. november 11-én elfogadott CVMP vélemény fellilvizsgalati
kérelmérdl.

A 2009. december 8-10-ei megbeszélésen a CVMP Dr J. Hederova-t jel6lte ki el6adoként és Dr J.
Bures-t tarsel6addként a fellilvizsgalati eljarasra.

A yujtotta be a fellilvizsgdlati kérelem részletes indoklasat.2010. januar 18-ig benyUjtottak az
Ugynékségnek, a felllvizsgalati eljaras 2010. januar 19-én kezd8dott. A feliilvizsgélat sordn a
specifikus készitmények korlltekinté alkalmazasara vonatkozo figyelmeztetések értékelését tekintették
at, nem a teljes CVMP ajanlast.

2010. marcius 9-én a CVMP elfogadta az ajanlast megerdsitd végleges véleményt, magaban foglalva a
2009. november 11-ei véleményt, amely mddositasok sziikségesek az élelmiszertermel6 fajoknal
torténd felhasznalasra szant, (fluoro)quinolonokat tartalmazoé gydgyaszati készitmények forgalomba
hozatali engedélyéhez, ahol megallapitottak, hogy az AE-t és a betegtajékoztatét nem aktualizaltak az
“Eszrevétel a fluoroquinolonok alkalmazasardl élelmiszertermeld allatokndl — El6vigydzatossédg az AE
szerinti alkalmazashoz a kériiltekinté alkalmazasi utmutatast illetéen” (EMEA/CVMP/416168/2006)
cim({ CVMP dokumentum elGvigyazatossagi kifejezéseivel 6sszhangban.

A CVMP kovetkeztetéseit a fellilvizsgalati eljaras kozéppontjaba helyezett specifikus készitményekre
vonatkozoan a CVMP vélemény II. melléklete (Tudomanyos kovetkeztetések) tartalmazza.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben taldlhatd. A tudomanyos kdvetkeztetések
a II. mellékletben, a mddositott alkalmazasi elGirds és hasznalati utasitas pedig a III. mellékletben
talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag hatarozata 2010. julius 1-én tartalmazza.
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