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Allatgydgyaszati készitmények részlege

Kérdések és valaszok a Stresnil 40 mg/ml oldatos injekcid
sertéseknek és kapcsolddo nevek, illetve generikus
termékeik élelmezés-egészségligyi varakozasi idejének
felllvizsgalataval kapcsolatban

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti eljaras eredménye (EMEA/V/A/138)

2020. julius 16-an az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség (az Ugyndkség) befejezte a Stresnil 40 mg/ml
oldatos injekcid és kapcsolddo nevek, valamint azok generikus termékei esetén a sertésekre (hus és
bels6ség) vonatkozd élelmezés-egészségligyi varakozasi idék fellilvizsgalatat. Az élelmezés-
egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a készitmény alkalmazasa
utan, hogy az allatot levaghassak, és hlsat vagy az egyéb allati eredetli készitményeket emberi
fogyasztasra felhasznalhassak.

Az Ugynékséghez tartozo allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy ezeknek a készitményeknek az elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat, de az
alkalmazasi helyenkénti maximalis befecskendezési mennyiséget és a sertésekre vonatkozo élelmezés-
egészségligyi varakozasi idét mddositani kell a fogyaszték biztonsdganak szavatolasa érdekében.

Milyen tipusi( készitmény a Stresnil és generikumai?

A Stresnil és generikumai milliliterenként 40 mg azaperont tartalmazé, oldatos injekcié formajaban
kaphatdé allatgyogyaszati készitmények. Az azaperon egy szedativum, amelyet agressziv viselkedés
kezelésére, a kocak agresszidjanak kontrolldlasara, a stressz megel6zésére, szilészeti allapotok
kezelésére, helyi vagy altalanos anesztézia esetén premedikacidként, valamint az enzootikus
izomdisztroéfia palliativ kezelésére alkalmaznak sertéseknél. Az azaperont tartalmazé allatgydgyaszati
készitmények sertéseknél izomba torténé injektalassal alkalmazhatok.

Miért végezték el a Stresnil és generikumainak feliilvizsgalatat?

2019. szeptember 17-én a német allatgydgyaszati gydgyszerészeti hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy
vizsgalja meg az 6sszes rendelkezésre allé adatot, és tegyen javaslatot a Stresnil-lel és generikumaival
kezelt sertésekbll szarmazd hlsra és belsGségekre vonatkozo élelmezés-egészséglgyi varakozasi idok
kapcsan.
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A német hatdsag ugy vélte, hogy az Eurdpai Unidban a sertésekre vonatkozd élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6k nem feltétlendl tudjak szavatolni a fogyasztok biztonsagat. A hatésag megjegyezte,
hogy az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 EU-szerte eltér: 7-18 nap kozott valtozik.

Kovetkezésképpen a német hatdsag felkérte a CVMP-t, hogy végezze el a Stresnil és generikumai
elény-kockazat profiljanak teljes korl értékelését, és adjon véleményt arrdl, hogy a fent emlitett
készitmények forgalombahozatali engedélyei fenntarthatdk-e az EU-ban, illete szlikséges-e
modositasuk, felfliggesztésik vagy visszavonasuk .

Milyen adatokat vizsgalt feliil a CVMP?

A CVMP attekintette sertések esetében a Stresnil és generikumai allatgyogyaszati készitmények
maradékanyagainak kitiriilésével kapcsolatosan rendelkezésre all6 6sszes adatot (ez az az idétartam,
amely alatt a készitmény a maradékanyag-hatarérték (MRL) ala csokken az allat szervezetében). Ide
tartoztak a vallalatok altal benyujtott adatok, példaul a vizsgalatokbodl és a publikalt szakirodalombol
szarmazo adatok.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre allé adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Stresnil és generikumai elény6s hatasai tovabbra
is meghaladjak a kockazatokat. A CVMP azt javasolta, hogy az ezekkel az allatgydgyaszati
készitményekkel kezelt sertések altal termelt hisra és bels6ségre vonatkozé élelmezés-egészségligyi
varakozasi id6 18 nap, a maximalis injektalhato térfogat pedig 5 ml legyen a fogyasztok biztonsaganak
védelme érdekében.

A bizottsag az ilyen allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali engedélyének moédositasat
javasolta.

A kisérdiratokban eszk6zolt 6sszes modositas a CVMP véleményének III. mellékletében kertl
részletezésre az ,All documents” cim alatt.

Az Eurdpai Bizottsag 2020. oktober 12-én hozott hatarozatot.
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