I. melléklet

Lista az allatgyogyaszati készitmények nevérol,
gyogyszerformajarol, hataserosségérol, a célallat fajokrol, az
alkalmazasi modokrol és a kérelmezokrol/forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjairdl a tagallamokban
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja
jogosultja (INN)
Ausztria Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% - Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
7 Rodney Street orale Suspension szuszpenzio
Liverpoool far Rinder
L1 9HZ
EGYESULT KIRALYSAG
Ausztria Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
30 Turnhoutseweg 50mg/ml
B-2340 Beerse ljektionslésung
BELGIUM far Rinder
Ausztria Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok,
30 Turnhoutseweg 50 und 75 Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzio baranyok
B-2340 Beerse mg/ml
BELGIUM Suspension zum
Einggeben fur
Schafe und
Lammer
Ausztria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Juhok
Station Works Injektionslésung | Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road fur Schafe
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Ausztria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel Information | Nem all Nem all Nem all
Station Works POUR ON Ilvermektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
Camlough Road SOLUTION for available informacio informacio informacio

Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG

cattle
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja
jogosultja (INN)
Ausztria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Station Works Injektionslésung | Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road far Rinder
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Ausztria Novartis Animal Health GmbH Endex 19,5% - Triklabendazol 120 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Biochemiestr. 10 wassrige Levamizol 75 mg/mi szuszpenzié
A-6250 Kundl Suspension fur
AUSZTRIA Rinder
Ausztria Pfizer Corporation Austria Cydectin Triklabendazol, 50mg/ml Oralis oldat szajon at Juhok
GmbH TriclaMox moxidektin 1mg/m
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A-1210 Wien
AUSZTRIA
Belgium Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
7 Rodney Street Solution for Ilvermektin 10 mg/ml
Liverpoool Injection for
L1 9HZ Cattle
EGYESULT KIRALYSAG
Belgium Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Manufacturing Ltd. szuszpenzié
IDA Business & Technology
Park
Loughrea, Co. Galway
IRORSZAG
Belgium Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Broomhill Road 10/100 mg/ml Ivermektin 10 mg/mi

Tallaght
Dublin 24
IRORSZAG
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Belgium

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIUM

Flukiver 5%

Klozantel

50 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Belgium

Merial Belgium S.A.
Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles

BELGIUM

Dovenix

Nitroxinil

250 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Belgium

Merial Belgium S.A.
Boulevard Sylvain Dupuis 243
B-1070 Bruxelles

BELGIUM

Ivomec F

Klorszulon
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Belgium

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
Solution for
Injection for
Cattle

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Belgium

Novartis Consumer Health B.V.
Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda

HOLLANDIA

Endex 19,5

Triklabendazol
Levamizol

12 g/100ml
7,5 g/100
mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

Belgium

Virbac de Portugal Laboratoérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALIA

Virbamec F

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Ciprus

Vetagrica Ltd

3 Othelou str.

2540 Dali Industrial Estate
P.0.Box 17020

Nicosia

CIPRUS

Ivomec Super
injectable
solution

Klorszulon
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja
jogosultja (INN)
Cseh Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Koéztarsasag Manufacturing Ltd. mg/ml peroralni szuszpenzio
IDA Business & Technology suspenze pro
Park skot
Loughrea, Co. Galway
IRORSZAG
Cseh Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan
Koztarsasag 29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/ml Szarvasmarha
69007 Lyon injection
FRANCIAORSZAG
Cseh Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Koéztarsasag Station Works solution for Ilvermektin 5 mg/ml
Camlough Road injection for
Newry, County Down cattle
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Cseh Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Juhok
Koztarsasag Station Works injekéni roztok Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road pro ovce
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Cseh Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Raontd oldat radntéses Szarvasmarha
Koéztarsasag Station Works 5mg/mI+200 Ivermektin 5 mg/ml alkalmazas
Camlough Road mg/ml Pour on
Newry, County Down solution for
BT35 6JP cattle
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Dania Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorszulon 10 mg/ml Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Broomhill Road Ilvermektin 1 mg/mi

Tallaght
Dublin 24
IRORSZAG
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Déania

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINNORSZAG

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moxidektin

50 mg/ml
1 mg/mi

Ordlis oldat

szajon at

Juhok

Dania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
Pour-On

Klozantel
Ilvermektin

20 mg/mi
0.5 mg/ml

Ra6nto oldat

Nem all
rendelkezésre
informacioé

Szarvasmarha

Dania

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINNORSZAG

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moxidektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Ordlis oldat

Nem all
rendelkezésre
informacio

Szarvasmarha

Finnorszag

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINNORSZAG

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

5 mg/ml
200 mg/ml

Ra6nto oldat

raontéses

Szarvasmarha

Franciaorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Fascicur 5%

Triklabendazol

50 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Franciaorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Fascicur 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
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Franciaorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Cevamec D

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Franciaorszag

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIAORSZAG

Flukiver

Klozantel

50 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Franciaorszag

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIAORSZAG

Seponver

Klozantel

50 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

Franciaorszag

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIAORSZAG

Supaverm

Klozantel
Mebendazol

50 mg/mi
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Franciaorszag

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCIAORSZAG

Douvigard

Klozantel

50 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Franciaorszag

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

DOVENIX

Nitroxinil

250 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok
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Franciaorszag

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

Ivomec D

Klorszulon
Ivermektin

Information
not
available

Oldatos injekcio

szubkutan

Nem all
rendelkezésre
informacio

Franciaorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Duotech

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/mi
25 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Franciaorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Cattles

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Franciaorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Ovines

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Juhok

Franciaorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Vermax D

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
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Franciaorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Norofas Pour on

Klozantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Raonto oldat

rdontéses

Szarvasmarha

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Fascinex 5%

Triklabendazol

50 mg/mi

Orélis
szuszpenzio

szajon at

Juhok,
kecske

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Fascinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Fascinex
Premelange

Triklabendazol

200 mg/ml

Premix

szajon at

Szarvasmarha

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Parsifal Bovins

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
63,5 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Parsifal Ovins

Triklabendazol
Levamizol

50 mg/mi
32 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Triclanil 5%

Triklabendazol

50 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Franciaorszag

Novartis Santé Animale
14 Boulevard Richelieu
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG

Triclanil 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja
jogosultja (INN)
Franciaorszag | Novartis Santé Animale Fascinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Juhok
14 Boulevard Richelieu szuszpenzio
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag | Novartis Santé Animale Fascinex 240 Triklabendazol 240 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
14 Boulevard Richelieu szuszpenzié
92500 Rueil Malmaison
FRANCIAORSZAG
Franciaorszag | Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
Lannelongue mg/ml + 50
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCIAORSZAG Buvable Pour
Ovins
Franciaorszag | Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 200 mg/ml | Ra6ntd oldat radntéses Szarvasmarha
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 5 Moxidektin 5 mg/ml
Lannelongue mg/ml + 200
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCIAORSZAG pour Pour-on
pour Bovins
Franciaorszag | Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec D Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
LDA Solution Ilvermektin 10 mg/mi
Rua do Centro Empresarial Injectable
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
Németorszag AniMedica GmbH Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Im Sudfeld 9 mg/ml orale szuszpenzié ,
D-48308 Senden-Bdsensell Suspension juhok
NEMETORSZAG
Németorszag AniMedica GmbH Endofluke Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Im Sudfeld 9 szuszpenzié
D-48308 Senden-Bosensell
NEMETORSZAG
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Németorszag

Bimeda Chemicals Export a
Division of Cross Vetpharm
Group, Ltd.

Broomhill Road

TALLAGHT

DUBLIN 24

IRORSZAG

Bimectin Fluke

Klorszulon
Ivermektin

10 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Németorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRORSZAG

Triclaben 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha

Németorszag

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss
NEMETORSZAG

Flukiver

Klozantel

50 mg/mi

Orélis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

juhok

Németorszag

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss
NEMETORSZAG

Flukiver Combi

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/mi

Orélis oldat

szajon at

Juhok,
baranyok

Németorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
Pour-On

Klozantel
Ilvermektin

200. mg/ml
5 mg/ml

Raont6 oldat

raontéses

Szarvasmarha

Németorszag

Novartis Tiergesundheit GmbH
Zielstattstr. 40

D-81379 Miinchen
NEMETORSZAG

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

juhok
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja
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Németorszag Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | Raontd oldat radntéses Szarvasmarha
Linkstr. 10 Triclamox 5 Moxidektin 5 mg/ml
D-10785 Berlin mg/ml
NEMETORSZAG
Németorszag Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
Linkstr. 10 TriclaMox 1 Moxidektin 1 mg/mi
D-10785 Berlin mg/ml + 50
NEMETORSZAG mg/ml Lésung
zum Eingeben
fur Schafe
Gordgorszag Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok,
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzio baranyok
B-2340 Beerse
BELGIUM
Gorogorszag New Vet Zivet Klozantel 5 mg/ml Oralis szajon at Juhok
15 Fleming Street Oxfendazol 2,5 mg/ml szuszpenzié
Maroussi 15123
GOROGORSZAG
Gordgorszag Pfizer Hellas AE Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
Mesogeion 243 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
N.Psichiko 15451
GOROGORSZAG
Gorogorszag Provet Rafoxanide/Prov | Rafoxanid 300 mg/tab | Tablettak szajon at Juhok
Aspropyrgos et
19300, Attik
GOROGORSZAG
Magyarorszag | Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5 % Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
30 Turnhoutseweg injekcié A.U.V. , juhok
B-2340 Beerse
BELGIUM
Magyarorszag | Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
30 Turnhoutseweg belséleges Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzié
B-2340 Beerse szuszpenzid
BELGIUM A.U.V.
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Magyarorszag

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

Ilvomec Super
injekcio A.U.V.

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Izland

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIUM

Flukiver Combi
vet

Klozantel

50/75
mg/ml

Ordlis oldat

szajon at

Juhok,
baranyok

irorszag

Biochem Ltd
Pulleen
Kanturk

Co. Cork
irorszag

Levafluke

Rafoxanid
Levamizol

22.5 mg/ml
15 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

irorszag

C & H Generics Ltd
c/o Michael McEvoy
Seville House

New Dock Street
Galway

IRORSZAG

Chanectin Super

Klorszulon
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

frorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

frorszag

Chan Broad
Spec

Rafoxanid
Levamizol

22.5mg/ml
15 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

irorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

irorszag

Rafazole Oral
Suspension

Rafoxanid
Levamizol

30 mg/mi
30 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

frorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

frorszag

Ridafluke 3%

Rafoxanid

30 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
Juhok
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frorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Animec Super

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

irorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Levatum Super

Klorszulon
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

frorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Tribex 10% for
cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

irorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Tribex 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/mi

Orélis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

frorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Triclaben 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

irorszag

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRORSZAG

Triclaben 10%
for cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha
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frorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Endofluke 10

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

frorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Fasifree 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

frorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Bimectin Plus

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

frorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Mectaject Plus

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekci6

szubkutan

Szarvasmarha

frorszag

Interchem Ireland Ltd

Road M

Unit 12 Tougher Business Park
Newhall

Naas

Co. Kildare

irorszag

Orafluke 10%

Rafoxanid
Fenbendazol

100 mg/ml
100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

irorszag

Interchem Ireland Ltd

Road M

Unit 12 Tougher Business Park
Newhall

Naas

Co. Kildare

Irorszag

Orafluke 5%

Rafoxanid
Fenbendazol

50 mg/mi
50 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha
, juhok
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Intervet Ireland Ltd
Magna Drive

Magne Business Park
Citywest Road
Dublin 24

irorszag

Panafluke Oral
Suspension

Rafoxanid
Fenbendazol

45 mg/ml
30 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

irorszag

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG

Flukiver 5
Injection

Klozantel

50 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

frorszag

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG

Flukiver Combi
Oral Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

irorszag

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG

Supaverm Oral
Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/mi
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

frorszag

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG

Flukiver Bovis

Klozantel

50 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

irorszag

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG

Flukiver 5% w/v
Oral Suspension

Klozantel

50 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok
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Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

EGYESULT KIRALYSAG

Ilvomec super

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

irorszag

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

EGYESULT KIRALYSAG

Trodax 34%

Nitroxinil

340 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

irorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
Pour on

Klozantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Rao6nto oldat

raontéses

Szarvasmarha

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closiver for
cattle

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
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Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin for
sheep

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Juhok

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closiver for
sheep

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekci6

szubkutan

Juhok

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Combifluke Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/mi
25 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Parafend Plus
Oral Suspension
for Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

frorszag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Duotech Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

18/67
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Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Endex 19.5%

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha

frorszag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Endex 8.75%

Triklabendazol
Levamizol

50 mg/ml
35 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

irorszag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha

frorszag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Fasinex 10% for
Sheep

Triklabendazol

100 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok
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frorszag Novartis Animal Health United Fasinex 5% Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Kingdom Limited szuszpenzio
Frimley Business Park
Frimley
Camberley
Surrey
GU16 7SR
EGYESULT KIRALYSAG
frorszag Novartis Animal Health United Fasinex 24% Triklabendazol 240 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kingdom Limited szuszpenzio
Frimley Business Park
Frimley
Camberley
Surrey
GU16 7SR
EGYESULT KIRALYSAG
frorszag Novartis Animal Health United Fasinex Super Triklabendazol 120 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kingdom Limited 19.5% Levamizol 75 mg/mi szuszpenzio
Frimley Business Park
Frimley
Camberley
Surrey
GU16 7SR
EGYESULT KIRALYSAG
irorszag Pfizer Healthcare Ireland Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
9 Riverwalk Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
National Digit Park
Citywest Business Campus
Dublin 24
IRORSZAG
frorszag PharVet Ltd Fenafluke 5% Rafoxanid 50 mg/mi Oralis szajon at Szarvasmarha
Station Road Fenbendazol 50 mg/mi szuszpenzié , juhok

Bagenalstown
Co. Carlow
Irorszag
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frorszag PharVet Ltd Triazole Rafoxanid 22.5 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Station Road Levamizol 15 mg/mi szuszpenzio , juhok
Bagenalstown
Co. Carlow
irorszag

irorszag Quinn’s Chemist Fluken worm Rafoxanid 22.5 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Bridge Street Levamizol 15 mg/ml szuszpenzié , juhok
Crossmolina
Co. Mayo
IRORSZAG

frorszag Univet Limited Curafluke 10% Rafoxanid 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Tullyvin Fenbendazol 100 mg/ml | szuszpenzi6
Cootehill
Co. Cavan
IRORSZAG

frorszag Univet Limited Curafluke 5% Rafoxanid 50 mg/mi Oralis szajon at Szarvasmarha
Tullyvin Fenbendazol 50 mg/mi szuszpenzio , juhok
Cootehill
Co. Cavan
IRORSZAG

frorszag Univet Limited Flukex 9% Rafoxanid 90 mg/ml Oralis szajon at Szarvasmarha
Tullyvin szuszpenzio
Cootehill
Co. Cavan
IRORSZAG

frorszag Univet Limited Univet Multidose | Rafoxanid 22.5 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Tullyvin Fluke and Worm | Levamizol 15 mg/mi szuszpenzio , juhok
Cootehill
Co. Cavan
IRORSZAG

frorszag Virbac S.A. Virbamec super | Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Virbac 1, 1ére Avenue Ivermektin 10 mg/mi

2065 M - L.1.D., BP 27, 06516
Carros,

Cedex

FRANCIAORSZAG
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Olaszorszag

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRORSZAG

Maximec Plus

Klorszulon
Ivermektin

Information
not
available

Oldatos injekcio

Nem Aall
rendelkezésre
informacio

Szarvasmarha

Olaszorszag

FATRO S.p.A.

Via Emilia 285

40064 Ozzano Emilia (BO)
OLASZORSZAG

Tolomec Plus

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Olaszorszag

Pfizer ltalia s.r.l.
Via Isonzo 71
LATINA
OLASZORSZAG

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

50 mg/ml
1 mg/mi

Orélis oldat

szajon at

Juhok

Olaszorszag

Intervet Production s.r.l.
via Nettunense

km 20,300

Aprilia (LT)
OLASZORSZAG

Ranigel

Rafoxanid

75 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Olaszorszag

Intervet Production s.r.l.
via Nettunense

km 20300

Aprilia (LT)
OLASZORSZAG

Ranigel

Rafoxanid

30 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

Olaszorszag

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIUM

Flukiver

Klozantel

50 mg/mi

Oldatos injekcio

intramuscularis

Szarvasmarha

Olaszorszag

Janssen-Cilag S.p.A.

Via M. Buonarroti 23

20093 Cologno Monzese (MI)
OLASZORSZAG

Seponver

Klozantel

50 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

Olaszorszag

Janssen-Cilag S.p.A.

Via M. Buonarroti 23

20093 Cologno Monzese (MI)
OLASZORSZAG

Seponver Plus

Klozantel
Mebendazol

50 mg/mi
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok
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Olaszorszag Merial Italia S.p.A. Ilvomec Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
via Vittorio Pisani, 16 Ilvermektin 1 mg/mi
20100 Milano
OLASZORSZAG
Olaszorszag Norbrook Laboratories Duotech Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Station Works Oxfendazol 25 mg/mi szuszpenzié
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Olaszorszag Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Juhok
Station Works Ilvermektin 5 mg/ml
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Olaszorszag Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel Information | Nem all Nem all Nem all
Station Works Pour on Ilvermektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
Camlough Road available informacio informacio informacio
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Olaszorszag Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol Information | RA6ntd oldat radntéses Szarvasmarha
Via Isonzo 71 Triclamox Pour Moxidektin not
LATINA on available
OLASZORSZAG
Olaszorszag Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
LDA Ivermektin 10 mg/mi

Rua do Centro Empresarial
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
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Lettorszag Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/mi
69007 Lyon injection
FRANCIAORSZAG
Litvania Merial S.A.S. lvomec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/mi
69007 Lyon injection
FRANCIAORSZAG
Luxemburg Merial Belgium S.A. Ivomec F Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ilvermektin 10 mg/ml
B-1070 Bruxelles
BELGIUM
Luxemburg Pfizer Animal Health S.A. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Oralis oldat szajon at Juhok
rue Laid Burniat 1 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
1348 Luvain-la-Neuve
BELGIUM
Norvégia Norbrook Laboratories Ltd Duotech vet Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Station Works Oxfendazol 25 mg/ml szuszpenzié
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Portugalia Esteve Farma LDA Flukiver 50 Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Av. Do Forte, 3 mg/ml solucéo , juhok
Edificio Suécia Ill, Piso 1 injectavel para
2794-044 Carnaxide bovinos e ovinos
PORTUGALIA
Portugalia Esteve Farma LDA SEPONVER PLUS | Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Av. Do Forte, 3 (75 mg + 50 Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzio

Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALIA

mg) suspensao
oral para ovinos
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Portugalia Esteve Farma LDA Flukiver 5% Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Szarvasmarha
Av. Do Forte, 3 suspensao oral szuszpenzio , juhok
Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALIA
Portugalia Merial Portuguesa Saude DOVENIX Nitroxinil 250 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Animal, Lda , juhok
Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALIA
Portugalia Merial Portuguesa Saude IVOMEC F Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Animal, Lda Ilvermektin 10 mg/ml
Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALIA
Portugalia Norbrook Laboratories Ltd Duotech Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Station Works Suspensao Oxfendazol 25 mg/mi szuszpenzio
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Portugalia Norbrook Laboratories Ltd Closamectin FF, Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Station Works solugéo Ilvermektin 5 mg/ml
Camlough Road injectavel para
Newry, County Down bovinos
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Portugalia Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
LDA Ilvermektin 10 mg/mi

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALIA
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Romania

Bomac Laboratories Limited
Cnr Wiri Station Road & Hobill
Ave

P.O Box 76-369

Manukau City

Auckland

NEW ZEALAND

Clos-Atak

Klozantel

50 mg/ml

Oldatos injekcio

Intramuszkulari
s/szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Romania

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

Ranigel

Rafoxanid

30 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha
, juhok

Romania

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLLANDIA

Fluxacur

Triklabendazol

Abamektin

Information
not
available

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Szarvasmarha
Juhok

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIUM

Flukiver 5%

Klozantel

50 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Romania

Janssen Pharmaceutica N.V.
30 Turnhoutseweg

B-2340 Beerse

BELGIUM

Flukiver Combi

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

Romania

Kepro B.V.
Maagdenburgstraat 38
7421 ZE Deventer
HOLLANDIA

Kepromec Super

Klorszulon
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Romania

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

IVOMEC PLUS

Klorszulon
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Romania

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon
FRANCIAORSZAG

DOVENIX

Nitroxinil

25 g/100ml

Oldatos injekci6

befecskendezhe
t6 oldat

Szarvasmarha
, juhok,
kecskék
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Romania Pasteur - Filiala Filipesti SRL Evomec Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Str. Principala nr. 944 Ilvermektin 10 mg/mi
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
ROMANIA
Romania Pasteur - Filiala Filipesti SRL Helmizol Plus Klorszulon 120 Bolus szajon at Szarvasmarha
Str. Principala nr. 944 mg/bolus
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
ROMANIA
Romania S.C. Romvac Company s.a. Fasciocid Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis oldat szajon at Szarvasmarha
Sos. Centurii, nr. 7 , juhok
Voluntari
ROMANIA
Romania S.C. Romvac Company s.a. Romavermectina | Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Sos. Centurii, nr. 7 B1 1% Plus Ivermektin 10mg/ml
Voluntari
ROMANIA
Romania Vanelli S.R.L. Ascacid Forte Rafoxanid 25 mg/mi Oralis szajon at Szarvasmarha
Iasi-Tg. Frumos, km. 10 Albendazol 28 mgml szuszpenzié , juhok
Tasi
ROMANIA
Romania VIM Spectrum S.R.L. Distol Triklabendazol 500 Tablettak szajon at Juhok,
Sos. Sighisoarei nr.409 Ilvermektin mg/tablet kecskék
Tg. Mures 10
ROMANIA mg/tablet
Szlovak Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Koéztarsasag Manufacturing Ltd. mg/ ml szuszpenzio
IDA Business & Technology por.sus.ad
Park us.vet.
Loughrea, Co. Galway
IRORSZAG
Szlovak Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Koztarsasag 29 Avenue Tony Garnier inj. ad us.vet. Ilvermektin 10 mg/ml
69007 Lyon

FRANCIAORSZAG
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Szlovak
Koéztarsasag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin inj.

ad us.vet.

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Szlovak
Koéztarsasag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
injekény roztok
pre ovce

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekci6

szubkutan

Juhok

Szlovak
Koéztarsasag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
5mg/mI+200
mg/ml Pour on
solution for
Cattle

Klozantelum
Ivermektinum

200 mg/ml
5 mg/ml

Rao6nto oldat

raontéses

Szarvasmarha

Szlovénia

KRKA tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto
SZLOVENIA

Fascoverm

Klozantel

50 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Szlovénia

KRKA tovarna zdravil, d.d.
Smarjeska cesta 6

8501 Novo Mesto
SZLOVENIA

FASCOVERM
PLUS

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Spanyolorsza
g

C & H Generics Limited
c/o Michael McEvoy & Co
Seville House

New Dock Street

Galway

IRORSZAG

Chanectin

Ivermektin
Klorszulon

Information
not
available

Nem all
rendelkezésre
informacio

Nem all
rendelkezésre
informacio

Szarvasmarha
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Spanyolorsza | Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
g 7 Rodney Street Suspension Oral szuszpenzio
Liverpoool Para Bovino
L1 9HZ
EGYESULT KIRALYSAG
Spanyolorsza | Chanelle Animal Health Limited | Animec Plus Klorszulon Information | Nem all Nem all Nem all
g 7 Rodney Street Solucién Ilvermektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
Liverpoool inyectable para available informacio informacio informacio
L1 9HZ bovino
EGYESULT KIRALYSAG
Spanyolorsza | Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
g 7 Rodney Street Solucién Oral szuszpenzio
Liverpoool Para Ovino
L1 9HZ
EGYESULT KIRALYSAG
Spanyolorsza | Chanelle Pharmaceuticals Alverin Plus Klorszulon Information | Nem all Nem all Nem all
g Manufacturing Ltd. solution for Ilvermektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
IDA Business & Technology injection for available informacio informacio informacio
Park cattle
Loughrea, Co. Galway
IRORSZAG
Spanyolorsza | Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorszulon Information | Nem all Nem all Nem all
g Broomhill Road Ivermektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
Tallaght available informacio informacio informacio
Dublin 24
IRORSZAG
Spanyolorsza Diana S.A.E. Vermifor Ecto Klozantel 5 g/100 ml | Oldatos injekci6 Intramuszkulari | Szarvasmarha
g Ctra Barcelona-Ripoll, PK 17 s/szubkutan , juhok
08150 Parets Del Valles,
Barcelona
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza FATRO lberica, S.L. Fugosantel Klozantel 5 g/100 ml | Oldatos injekci6 Intramuszkulari | Szarvasmarha
g C/ Constitucion 1, Planta Baja 3 s/szubkutan , juhok

08960 Sant Just Desvern
Barcelona
SPANYOLORSZAG
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Spanyolorsza Industrial Veterinaria, S.A. Rolenol Klozantel 50 mg/ml Oldatos injekcio Intramuszkulari | Szarvasmarha
g Esmeralda, 19 s/szubkutan , juhok

E-08950 Esplugues de

Llobregat (Barselona)

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios Cenavisa, s.a. Telcen Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekci6 Intramuszkulari | Szarvasmarha
g Cami Pedro Estela, S/N s/szubkutan , juhok

43205 Reus (Tarragona)

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios Dr. Esteve S.A. Flukiver Klozantel 5 g/100 ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
g Avda. Mare de Déu de , juhok

Montserrat 221

08041 Barcelona

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios Dr. Esteve S.A. Seponver Plus Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
g Avda. Mare de Déu de Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzié

Montserrat 221

08041 Barcelona

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios e Industrias IVEN Endoectiven Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio Intramuszkulari | Szarvasmarha
g S.A. s/szubkutan , juhok

C/ Luis | 56

Pol. Ind. De Vallecas

Madrid

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios Hipra S.A. Leclosan Klozantel 50 mg/ml Oldatos injekcio Intramuszkulari | Szarvasmarha
g Avda. La Selva 135 s/szubkutan , juhok

17170 Amer (Gerona)

SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Laboratorios Ovejero, S.A. Distomicide Nitroxinil 25 g/100ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
g Ctra Leo6n - Vilecha, 30 , juhok

24192 Lebn
SPANYOLORSZAG

30/67




Tagallam
EU/EGT

Kérelmezé&/
A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

Nemzetko6zi
szabadnév
(INN)

Hataserdss
ég

Gyogyszerforma

Az alkalmazas
modja

Célallat fajok

Spanyolorsza
g

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANYOLORSZAG

Dovenix

Nitroxinil

25 g/100ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
, juhok

Spanyolorsza
g

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
SPANYOLORSZAG

Ivomec F

Klorszulon

100 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Spanyolorsza
g

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
pour-on

Klozantel
Invermektin

Information
not
available

Nem all
rendelkezésre
informacio

raontéses

Szarvasmarha

Spanyolorsza
g

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Duotech
suspension oral

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/mi
25 mg/ml

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok

Spanyolorsza
g

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Bovino

Klozantel
Invermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
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Spanyolorsza Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Juhok
g Station Works Solucion Invermektin 5 mg/ml
Camlough Road Inyectable para
Newry, County Down Ovino
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG
Spanyolorsza | Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 19,5% Triklabendazol 12 g/100 Oralis szajon at Szarvasmarha
g C/ De La Marina 206 ml szuszpenzié
08013 Barcelona
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
g C/ De La Marina 206 Bovino szuszpenzié
08013 Barcelona
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100 ml | Oralis szajon at Juhok
g C/ De La Marina 206 Ovino szuszpenzio
08013 Barcelona
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 8,57% Triklabendazol 5 g/100 ml | Oralis szajon at Juhok
g C/ De La Marina 206 Levamizol 3,75 g/100 | szuszpenzid
08013 Barcelona ml
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Juhok
g C/ De La Marina 206 Ovino szuszpenzio
08013 Barcelona
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol Information | Nem all Nem all Nem all
g Avenida de Europa 20 B Triclamox 5 Moxidektin not rendelkezésre rendelkezésre rendelkezésre
Parque Empresarial La Moraleja | Mg/MI + 200 available informacio informacio informacio

Alcobendas
Madrid
SPANYOLORSZAG

Mg/MI Pour On
Solution For
Cattle
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Spanyolorsza | Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
g Avenida de Europa 20 B Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 50
Alcobendas mg/ml Solucién
Madrid Oral Para Ovino
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | S.P. Veterinaria S.A. Endoex Klozantel 5 g/100ml Oldatos injekcio Intramuszkulari | Szarvasmarha
g Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 Inyectable s/szubkutan , juhok
43330 Riudoms (Tarragona)
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | S.P. Veterinaria S.A. Endoex Oral Klozantel 5 g/100 ml | Oralis oldat szajon at Szarvasmarha
g Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 , juhok
43330 Riudoms (Tarragona)
SPANYOLORSZAG
Spanyolorsza | Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
g LDA Ilvermektin 10 mg/mi
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALIA
Svédorszag Pfizer Oy Animal Health Moxidektin/ Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
Tietokuja 4 Triklabendazol Moxidektin 1 mg/mi
00330 Helsinki Fort Dodge
FINNORSZAG
Hollandia Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% orale | Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
7 Rodney Street suspensie voor szuszpenzio
Liverpoool schapen
L1 9HZ
EGYESULT KIRALYSAG
Hollandia Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha

7 Rodney Street
Liverpoool

L1 9HZ

EGYESULT KIRALYSAG

orale suspensie
voor rundvee

szuszpenzio
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Hollandia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 50 Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
30 Turnhoutseweg mg/ml,
B-2340 Beerse oplossing voor
BELGIUM injectie
Hollandia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver combi Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok,
30 Turnhoutseweg orale suspensie Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzié baranyok
B-2340 Beerse voor schapen en
BELGIUM lammeren
Hollandia Merial B.V. Ivomec Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szajon at Szarvasmarha
Kleermakersstraat 10 Ilvermektin 10 mg/mi
1191 JL Velserbroek
HOLLANDIA
Hollandia Novartis Consumer Health B.V. Endex 19.5 % Triklabendazol 120 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizol 75 mg/mi szuszpenzié
4818 CP Breda
HOLLANDIA
Hollandia Novartis Consumer Health B.V. Endex 8.75% Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizol 37,5 mg/ml | szuszpenzi6
4818 CP Breda
HOLLANDIA
Hollandia Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Claudius Prinsenlaan 142 szuszpenzié
4818 CP Breda
HOLLANDIA
Hollandia Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml Orélis szajon at Juhok

Claudius Prinsenlaan 142
4818 CP Breda
HOLLANDIA

szuszpenzio
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Hollandia Pfizer Animal Health B.V. Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
Rivium Westlaan 142 Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
2909 LD Capelle a/d ljssel mg/ml + 50
HOLLANDIA mg/ml orale
oplossing voor
schapen
Hollandia Schippers Europe B.V. Endex Triklabendazol 50 mg/mi Orélis szajon at Juhok
Rond Deel 12 Levamizol 37,5 mg/ml | szuszpenzi6
5531 AH Bladel
HOLLANDIA
Hollandia Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F. Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutéan Szarvasmarha
LDA oplossing voor Ilvermektin 10 mg/ml
Rua do Centro Empresarial injectie
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
Hollandia Wirtz Farma B.V. Endex Suspensie | Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Leijsendwarsstraat 26 Levamizol 37,5 mg/ml | szuszpenzi6
4901 PG, Oosterhout
HOLLANDIA
Hollandia Wirtz Farma B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml Orélis szajon at Juhok
Leijsendwarsstraat 26 szuszpenzié
4901 PG, Oosterhout
HOLLANDIA
Hollandia Wirtz Farma B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Leijsendwarsstraat 26 szuszpenzio
4901 PG, Oosterhout
HOLLANDIA
Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Alverin Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag 7 Rodney Street Solution for Ivermektin 10 mg/mi
Liverpoool Injection for
L1 9HZ Cattle

EGYESULT KIRALYSAG
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Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag 7 Rodney Street Solution for Ilvermektin 10 mg/mi

Liverpoool Injection for

L1 9HZ Cattle

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Oral Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Kiralysag 7 Rodney Street Suspension for szuszpenzié

Liverpoool Sheep

L1 9HZ

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Oral | Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag 7 Rodney Street Suspension for szuszpenzié

Liverpoool Cattle

L1 9HZ

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 5% Triklabendazol 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Kiralysag 7 Rodney Street Oral Suspension szuszpenzio

Liverpoool for Sheep

L1 9HZ

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag 7 Rodney Street Oral Suspension szuszpenzié

Liverpoool for Cattle

L1 9HZ

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag Broomhill Road Solution for Ivermektin 10 mg/ml

Tallaght Injection for

Dublin 24 Cattle

IRORSZAG
Egyesult Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag Broomhill Road mg/ml Oral szuszpenzié , juhok

Tallaght Suspension

Dublin 24

IRORSZAG
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Egyesiilt Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5% w/v | Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Kiralysag 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension szuszpenzio

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Janssen-Cilag Ltd Flukiver Bovis Klozantel 50 mg/mi Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag 50-100 Holmers Farm Way 50 mg/mi

High Wycombe Solution for

Buckinghamshire Injection

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Janssen-Cilag Ltd Mebadown Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok,
Kiralysag 50-100 Holmers Farm Way Super Oral Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzio baranyok

High Wycombe Suspension

Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Janssen-Cilag Ltd Supaverm Oral Klozantel 50 mg/mi Oralis szajon at Juhok
Kiralysag 50-100 Holmers Farm Way Suspension Mebendazol 75 mg/mi szuszpenzio

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4EG

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Merial Animal Health Limited Ilvomec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag Sandringham House Injection for Ilvermektin 10 mg/ml

Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

EGYESULT KIRALYSAG

Cattle
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jogosultja (INN)
Egyesult Merial Animal Health Limited Trodax 34% w/v | Nitroxinil 340 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag Sandringham House Solution for , juhok

Sandringham Avenue, Harlow Injection

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Raontd oldat radntéses Szarvasmarha
Kiralysag Station Works Pour-on Solution | lvermektin 5 mg/ml

Camlough Road for Cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road Injection

Newry, County Down

BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Juhok
Kiralysag Station Works Solution for Ilvermektin 5 mg/ml

Camlough Road Injection for

Newry, County Down Sheep

BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Norbrook Laboratories Ltd Closiver Pour-on | Klozantel 200 mg/ml | Raontd oldat radntéses Szarvasmarha
Kiralysag Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Eszak-Irorszag
EGYESULT KIRALYSAG

Cattle
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Tagallam
EU/EGT

Kérelmezé&/
A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

Nemzetko6zi
szabadnév
(INN)

Hataserdss
ég

Gyogyszerforma

Az alkalmazas

modja

Célallat fajok

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closiver Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closiver Solution
for Injection for
Sheep

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Juhok

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Closivet Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Norofas Pour-On

Klozantel
Ilvermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Raont6 oldat

raontéses

Szarvasmarha

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Norofas Solution
for Injection

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Oldatos injekcio

szubkutan

Szarvasmarha
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Tagallam
EU/EGT

Kérelmezé&/
A forgalomba hozatali engedély
jogosultja

Termék neve

Nemzetko6zi
szabadnév
(INN)

Hataserdss
ég

Gyogyszerforma

Az alkalmazas
modja

Célallat fajok

Egyesult
Kiralysag

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Eszak-Irorszag

EGYESULT KIRALYSAG

Triclafas Drench
5% w/v Oral
Suspension

Triklabendazol

50 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

Egyesult
Kiralysag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Combinex Cattle
Oral Suspension

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
75 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Szarvasmarha

Egyesult
Kiralysag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Combinex Oral
Suspension

Triklabendazol
Levamizol

50 mg/ml
37,5 mg/ml

Oralis
szuszpenzio

szajon at

Juhok

Egyesult
Kiralysag

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG

Fasimec Duo S
0.1%/5% Oral
Suspension for
Sheep

Triklabendazol
Ilvermektin

50 mg/mi
1 mg/mi

Oralis
szuszpenzié

szajon at

Juhok
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja

jogosultja (INN)
Egyesult Novartis Animal Health United Fasinex 5% w/v | Triklabendazol 50 mg/ml Oralis szajon at Juhok
Kiralysag Kingdom Limited Oral Suspension szuszpenzio

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Novartis Animal Health United Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag Kingdom Limited Oral Suspension szuszpenzio

Frimley Business Park for Cattle

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Novartis Animal Health United Fasinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag Kingdom Limited 10%(w/Vv) Oral szuszpenzié , juhok

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle and

Camberley Sheep

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesult Novartis Animal Health United Fasinex 240, Triklabendazol 240 mg/ml | Oralis szajon at Szarvasmarha
Kiralysag Kingdom Limited 24% w/v Oral szuszpenzio

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle

Camberley

Surrey

GU16 7SR

EGYESULT KIRALYSAG
Egyesiilt Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Oralis oldat szajon at Juhok
Kiralysag Ramsgate Road TriclaMox 1 Moxidektin 1 mg/mi

Sandwich mg/ml + 50

Kent mg/ml Oral

CT13 9NJ Solution for

EGYESULT KIRALYSAG Sheep
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Tagallam Kérelmez6/ Termék neve Nemzetkozi Hatdserdss | Gyogyszerforma Az alkalmazas Célallat fajok
EU/EGT A forgalomba hozatali engedély szabadnév ég modja

jogosultja (INN)
Egyesult Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | R4ontd oldat Nem Aall Szarvasmarha
Kiralysag Ramsgate Road TriclaMox 5 Moxidektin 5 mg/ml rendelkezésre

Sandwich mg/ml + 200 informacio

Kent mg/ml Pour-on

CT13 9NJ Solution for

EGYESULT KIRALYSAG Cattle
Egyesult Virbac de Portugal Laboratérios | Supremadex Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekci6 szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag LDA Solution for Ivermektin 10 mg/ml

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° | Injection

Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

PORTUGALIA
Egyesult Virbac Ltd Virbamec Super Klorszulon 100 mg/ml | Oldatos injekcio szubkutan Szarvasmarha
Kiralysag Woolpit Business Park Solution for Ivermektin 10 mg/mi

Windmill Avenue Injection

Woolpit

Bury St Edmunds
Suffolk 1P30 9UP
EGYESULT KIRALYSAG
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és az alkalmazasi eldirasok
valamint a hasznalati utasitasok modositasanak indoklasa
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A tudomanyos értékelés altalanos osszefoglalasa a féregirtok
osztalyaba tartoz6 azon hatéanyagokat tartalmazo
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan, amelyeknél a
tejre vonatkozdéan nincs megallapitott maximalis
maradékanyag-hatarérték, és amelyek az emberi
fogyasztasra szant tejet termel6 kérodzokben valo
alkalmazasra szolgalnak (lasd 1. melléklet)

1. Bevezetés

A féregirté anyagok olyan anthelmintikumok, amelyek aktivak a trematodak osztalyaba tartozé
parazitakkal szemben. A Fasciola hepatica (k6zhasznalati név: majmétely) kérokozé okozza a
fasciolosist, amely gazdasagi szempontbdl vilagszerte az allatallomany egyik legfontosabb
féregbetegsége. A nem kifejlett és kifejlett férgek egyarant karos hatassal vannak a célfajokra, és az
egyes féregirtok hatasossaga eltérd a kiilonb6zo fejlédési stadiumu férgek ellen.

A majmétely elleni védekezés els6dleges mddja a féregirtd hatast anyagokat tartalmazo
allatgyogyaszati készitményekkel végzett kezelés, amelyet a megfeleld allattenyésztési intézkedések
(pl. nem legeltetnek alacsonyan fekvd, illetve tavak és patakok kézelében fekvd nedves legelékon) is
segitenek.

2011. februar 14-én az Eurdpai Bizottsag beterjesztést kezdeményezett a mdédositott 2001/82/EK
iranyelv 35. cikkelye szerint a féregirtok osztalyaba tartozé azon hatéanyagokat tartalmazoé osszes
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozéan, amelyeknél a tejre vonatkozéan nincs megallapitott
MRL, és amelyek az emberi fogyasztasra szant tejet termeld valamennyi kérédz6ben valé alkalmazasra
szolgalnak. Mivel ezeknél a készitményeknél nem allapitottak meg a tejre vonatkozé MRL-t, a
készitmények alkalmazasa tejet termel6 allatoknal nem engedélyezett. A készitményeket a
szarazonalld idGszakban kulonféle dvintézkedések mellett alkalmaztak, beleértve az ellést megel6z6
biztonsagi id6tartamot. Ezért a CHMP véleményét kérték azzal kapcsolatban, vajon sziikséges-e
intézkedéseket hozni annak biztositdsara, hogy a nem tejel6 idészakban alkalmazott, azon féregirtd
hatasu anyagokat tartalmazoé allatgyogyaszati készitmények, melyeknél nincs megallapitva a tejre
vonatkozé MRL, ne eredményezzenek a tejben maradékanyagokat, melyek az egyéb élelmiszerekben
talalhato féregirtdé maradékanyagokkal egytitt az ADI-t (megengedhet6 napi bevitel) meghaladd
fogyaszt6i expoziciot eredményeznének. A Bizottsagot annak véleményezésére is felkérték, hogy a
forgalomba hozatali engedélyek fenntartasat, modositasat, felfliggesztését vagy visszavonasat
javasolja-e.

2. Megbeszélés

A tagdllamokban (EU/EGT) engedélyezett allatgydgyaszati készitmények hatéanyagat képezé és a tejre
vonatkozd MRL értékkel nem rendelkez6 féregirtdé anyagok a klorszulon, a klozantel, a nitroxinil, a
rafoxanid és a triklabendazol. A CVMP informaciot gy(ijtott a nemzeti illetékes hatdsagoktdl a fenti
anyagokat tartalmazé allatgyogyaszati készitményekrol. Ez a folyamat 251 termék azonositasahoz
vezetett. A 251 allatgyogyaszati készitmény kozil 96 tartalmazza a fenti készitmények egyikét
egyedili hatéanyagként, és a maradék 155 kombinalt készitmény, amely egy masodik, nem féregirto
hat6anyagot is tartalmaz. A tejtermel6 allatokban val6 hasznalatra vonatkozé terméktajékoztatd
altalanos megfeleléségének megallapitasa céljabol a masik hatdéanyagot is figyelembe kellene venni.
Mivel a beterjesztés kizarolag a féregirtdé anyagokra terjedt ki, a kombinalt készitményekben talalhatd
masodik hatéanyagot nem értékelték.
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A CVMP altal alkalmazott megkozelités

Annak meghatarozasara, hogy a tejben talalhaté maradékanyagok miatt a teljes maradékanyag-
expozicié meghaladhatja-e az ADI-t, ismerni kell, hogy az ADI mekkora részét képviselhetik a tejben
talalhaté maradékanyagok (tehat, hogy az ADI mekkora része marad meg az egyéb
élelmiszercikkekben jelen l1évé maradékanyagok miatti expozicié levonasa utén), valamint a tejben

Ha rendelkezésre allnak a tejben talalhaté maradékanyagokra vonatkozo megfelel6 adatok, ezek
segitségével kiszamithato, hogy mennyi idének kell eltelni a gydgyszer alkalmazasa és az ellés kozott
ahhoz, hogy a fogyaszték — a tejben talalhaté maradékanyagok miatti — teljes maradékanyag-
expoziciéja ne haladja meg az ADI-t.

Megallapitottak azonban, hogy sok esetben nem allnak rendelkezésre a szarazonallasi idészak alatt
kezelt tejtermeld allatok tejében taldlhaté maradékanyagokra vonatkozé megfeleld kilrilési adatok. A
Bizottsag egyetértett abban, hogy ilyen esetekben, és amennyiben lehetséges, a tejkoncentraciot a
tej/plazma aranyok segitségével, vagy pedig elvben a megfelelé farmakokinetikai adatok hasznalataval
kivitelezhet6 (Rasmussen, 1966 lefrasa szerint). A Bizottsag kihangsulyozta, hogy mig a tejre
vonatkozé adatok hianyaban az efféle megkédzelités hasznos eszkdzzel szolgalhat a tejben talalhato
maradékanyag-hatarértékek becsléséhez, nem lenne elfogadhaté az MRL értékek megallapitasahoz.

A tejben és a plazméaban talalhaté maradékanyagokra vonatkoz6 adatokat a tej élelmezés-
egészségugyi varakozasi idejének meghatarozasaroél szolé CVMP-iranymutatasban
(EMEA/CVMP/473/98-FINAL) leirt megkozelités alkalmazasaval értékelik, lehet6ség szerint a
biztonsagos koncentracio eléréséig eltelt idot hasznald (time to safe concentration, TTSC) megkozelités
segitségével (tehat amikor az 6sszes allatban a biztonsagos szint ala csokken a maradékanyagok
koncentracidja a rendelkezésre allé adatok altal lefedett idészak alatt). Ha a TTSC mddszer alkalmatlan
(tehat ha a rendelkezésre allé adatokbdl kell extrapolalni annak az idépontnak a meghatarozasahoz,
amikor a maradékanyagok a biztonsagosnak tekintett szint ala csokkennek), akkor a biztonsagos
koncentracio linearis regressziéjat (safe concentration for linear regression, SCLR) hasznalo
megkozelitést hasznaljak. A Bizottsag elismeri, hogy az irAanymutatas a tej élelmiszer-egészségugyi
varakozasi idejének meghatarozasara szolgalé modszerekre vonatkozik, mivel azonban a beterjesztés
folyaman vizsgalandé adatok tipusa hasonl6 az élelmiszer-egészségligyi varakozasi idok
meghatarozasakor tipikusan értékeltekhez, a hasznalt megkozelitések alkalmazasa megfelelének
tekinthet6. Olyan esetekben, amikor nem allnak rendelkezésre a tej vagy a plazma altal tartalmazott
maradékanyagok szintjére vonatkoz6 adatok, szigoribb farmakokinetikai megkézelités alkalmazhato6 a
biztositasa, hogy az allat testében maradé maradékanyagok mennyisége olyan szintl legyen, hogy ha
az 6sszmaradékanyag 1,5 | tejben? lenne jelen, a fogyaszté teljes maradékanyag-expozicidja
(beleértve a mas élelmiszercikkekben jelen 1évé maradékanyagokat) nem haladnda meg az ADI-t. A
jelen vélemény tovabbi részében ezt az id6t ,a 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos szamaval
megegyezd 6sszmaradékanyag-terhelés biztositasahoz sziikséges id6ként” emlitjiik. Bar ez a
megkozelités dvatosnak tekinthetd, idevago alternativ adatok hidnyaban eszkézként szolgal annak az
idépontnak a becsléséhez, amikor a tejben talalhaté maradékanyagok biztonsagosnak tekintheték.

A véleményben részletezett értékelés a rendelkezésre allé adatok alapjan prébalja megvalaszolni az
Eurdpai Bizottsag altal felvetett kérdést. Ki kell hangsulyozni azonban, hogy az adatok korlatozottak,
és nagyon kevés olyan vizsgalat van, amely specifikusan a szarazonall6

1 Rasmussen, F. (1966) Studies on the mammary excretion and absorption of drugs. Thesis. Carl Fr. Mortensen,
Copenhagen 1966.

2 A standard élelmiszerkosar szerinti becsiilt napi fogyasztas a maradékanyagok elméleti napi maximalis bevitelének
szamitasahoz és a maradékanyagok maximalis hatarértékeinek szamitasahoz
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szarvasmarhaban/juhokban/kecskékben talalhaté relevans maradékanyagok kilrilését vizsgalja. A
rendelkezésre allé adatok mennyisége és mindsége nem hasonlithaté 6ssze a normalis esetben az
MRL-ek vagy az élelmezés-egészségligyi varakozasi idOk meghatarozdsanak alapjaul szolgalé adatok
mennyiségével és minGségével. Ennek eredményeképpen a kiadott ajanlasok altaldnosak és ovatosak,
és nem termékspecifikusak — a Bizottsag nem vette figyelembe a készitmények, a hataserGsségek és
az adagolasok kozotti killonbségeket. A Bizottsag feltételezi, hogy az ajanlasok kell6képpen 6vatosak a
fenti kérdésekhez kapcsolédé aggodalmak eloszlatasahoz. Bar az ajanlasok altalanos jellegének
megvannak a maga korlatai, a hasznalt megkézelités célja a korlatozott er6forrasok pragmatikus
alkalmazasa.

A tejben talalhaté maradékanyagok szintjének becslése plazmaadatok alapjan

Az esetek tObbségében a vérplazma és a tej kozotti atvitel az emldmirigyek epitheliuman keresztil
lejatszodo egyszerli diffazid Gtjan megy végbe (Rasmussen, 1966); aktiv transzportot ritkan
jelentettek (Ito and Lee, 2003)°. Ez arra utal, hogy altalanossagban véve egy adott gyégyszer

aranya empirikus adatok (tehat az ugyanazon id6pontban, a plazmaban és a tejben mért szintek)
alapjan hatarozhaté meg. Ha nem allnak rendelkezésre ilyen adatok, a tej/plazma arany elvben a pKa,
a zsiroldékonysag (tehat az ionizalt és a nem ionizalt szabad gyoégyszer relativ koncentraciéja),
valamint a plazma és a tej fehérjekdtésének mértéke, illetve a plazma és a tej feltételezett standard
pH-értéke alapjan szamithaté (Rasmussen, 1966).

Az 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-
terhelés biztositasahoz sziikséges ido szamitasa

Mivel az eliminacié terminalis fazisa alatt az eliminacié sebessége a test valamennyi kompartmentjében

e

molekuldk szama alapjan becslilhet6 meg. A beadott molekuldk 6sszes szamanak kiszamitasahoz az
alabbi informacidkra van szikség: az allatnak beadott teljes kezelési dozis; az allat testtdmege;
gyogyszerhatéanyag molekulatémege; és az Avogadro-szam.

Az alabbi egyenlet irja le a terminalis fazis eliminaciés folyamatat:

D(t) = D(0) xe " 1. egyenlet,

ahol a D a molekulak szama.

Az egyenlet atalakithatd annak az idének a megtaldlasahoz, amely 1,5 | tejben talalhaté molekulak
biztonsagos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés biztositasahoz szilkséges (figyelembe
véve a rendelkezésre allo szoveti MRL értékekbdl szamitott maximalis elméleti maradékanyag-
expoziciot):

Ddzis x id6tartam

beWxS]—ln(B)xl.44xt

bl

In([ dose x duration
1000
T =

2. egyenlet,
24

ahol T = id6 (nap), dézis = 0sszddzis (g/testtémegkg/nap), idétartam = kezelés idétartama (nap), bw
= testtdmeg (kg), A = Avogadro-szdm = 6,0 * 102, M = molekulatdmeg (g/mol), t;,», = terminalis

eliminacids felezési id6 (6ra), és ahol
Biztonsagi id6

B= (Safe ami/llmt N /9 j x Ax107° 3. egyenlet, | S7AmitAsa

S Ito, S., Lee, A. (2003) Drug excretion into breast milk- overview. Adv Drug Deliv Rev. 55(5): 617-627
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ahol M = molekulatdmeg (g/mol), A = Avogadro-szam = 6,0 * 10%®
A 2. egyenlet eredményét mindig egész napra kell kerekiteni.
Realis biztonsagi idotartamok figyelembe vétele

A készitmény beadasa és az emberi fogyasztasra szant tej begy(ijtése kdzott szilkséges biztonsagi
idétartamokra vonatkozé ajanlasok meghatarozasakor figyelembe kell venni a normalis allattenyésztési
gyakorlatokkal valé 6sszeegyeztethetdség biztositasat.

Klorszulon
Rendelkezésre allé adatok

1. vizsgalat A benyujtott farmakokinetikai vizsgalatban 5 tejel6 tehénnek adtak be klorszulont egyszeri
szubkutan injekcié formajaban. Megmérték a klorszulon plazma- és tejszintjeit.

2. vizsgalat Szovetbdl torténd maradékanyag-kitrulésre vonatkozé vizsgalatbol szarmazé adatokat
nyujtottak be, amelyek magukban foglaltdk a klorszulon plazmaszintjeit is; a vizsgalatban negyven
szarvasmarhanak adtak be 2 mg/testtomegkg klorszulont egyszeri szubkutan injekcié formajaban. A
klorszulon plazmaszintjét az alkalmazast kdvetd 35 napig monitoroztak (GLP-kompatibilis).

A klorszulon biztonsagos tejszintjének meghatarozasa - szarvasmarha

Nem alltak rendelkezésre radiojelzett gydgyszerrel mért adatok a tej esetében hasznalhaté megfeleld
jelzé maradékanyag meghatarozasahoz, illetve a jelzd és az 6sszmaradékanyag ardnyanak alapjaként.
Mivel azonban a korabbi megallapitasok szerint a klorszulon a szarvasmarha szovetek jelzé
maradékanyaga (A CVMP 6sszefoglalo jelentése, 2008), és az anyavegylletet tobb vizsgalat is
azonositotta tehéntejben, a klorszulont a tej megfelel6 jelz6 maradékanyaganak tekintették. Mivel még
nem irtak le a klorszulon metabolizmusat tejben, a jelz6 és az 6sszmaradékanyag aranyanak
becslésekor 6vatosan kell eljarni. Ennél fogva tej esetében a szarvasmarha izomban megallapitott 0,4-
es jelz6/06sszmaradékanyag aranyt tekintették megfelelének, mivel ez képviselte a szarvasmarha
szbvetekben meghatarozott leginkdbb mérsékelt jelzé/6sszmaradékanyag aranyt (a maj és a vese
jelz6/6sszmaradékanyag aranya 0,55, illetve 0,75 volt — zsirszévet esetében nem allapitottak meg
jelz6/0sszmaradékanyag aranyt).

Az izomszovet, a zsirszovet, a maj és a vese meghatarozott MRL értékei alapjan az elméleti maximalis
napi maradékanyag-bevitel az ADI 48%-aval ekvivalens (CVMP, 2008). Az ADI fennmaradé 52%-a

62 ug klorszulon maradékanyagnak felel meg. Napi 1,5 literes tejfogyasztast és 0,4-es
jelz6/0sszmaradékanyag aranyt feltételezve, a Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonja le, hogy a
klorszulon biztonsdgosnak tekinthetd koncentracidja tejben 16 pg/I.

Klorszulon maradékanyagok a tejben szubkutan alkalmazast kévetéen — szarvasmarha

Nem &llnak rendelkezésre a szarazonall6 idészakban klorszulonnal kezelt tejtermel6 allatok tejében
talalhaté maradékanyagra vonatkoz6 adatok. A fent targyalt 1. vizsgalat eredményei alapjan azonban
a klorszulon esetében 0,3-as tej/plazma aranyt vezettek le. Ennek alapjan ugy becstlték, hogy a
biztonsagos (16 pg/l) tejszint 53 ug/l plazmakoncentracié mellett lenne elérhetd. Ezt az értéket és a
fent targyalt 2. vizsgalatban mért klorszulon koncentracidokat hasznalva kiszamitottak a biztonsagos
koncentraciot eredményez6 maradékanyag-kiliriiléshez szlikséges id6t. Kiszamoltak, hogy az az
idépont, amikor a kezelt populacié 95. percentilisének klorszulon plazmakoncentraciéja 95%-0s
biztonsaggal 53 ug/| alatti lenne — a biztonsagos koncentracié eléréséhez sziikséges id6 (time to safe
concentration, TTSC) médszert alkalmazva — 12 nap.

A tagallamokban (EU/EGT) engedélyezett, szubkutan alkalmazasu, klorszulon tartalmu allatgyogyaszati
készitmények azonban egytdl egyig kombinalt készitmények, melyek masodik hatéanyagként
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ivermektint tartalmaznak. Az ivermektinre vonatkozéan sincs megallapitva a tej MRL értéke. Habar ugy
tekintették, hogy a klorszulon maradékanyagok biztonsagos koncentraciojat eredményez6 kiliriiléshez
12 nap elégséges, mivel az ivermektin nem tartozott a jelen beterjesztés hatalya ala és ezért nem is
értékelték, nem lehetett megitélni, hogy a 12 nap elegendé lenne-e az ivermektin maradékanyagainak
biztonsagos szintet eredményez6 kilriléséhez.

Klorszulon maradékanyagok a tejben oralis alkalmazast kdvetéen — szarvasmarha

Nem alltak rendelkezésre a szajon at val6 alkalmazéas utan a tejben talalhatdé maradékanyagokra
vonatkozo adatok, sem pedig olyan adatok, amelyek segitségével a szajon at valo alkalmazast kovet6
plazmakoncentraciokbdl (ha elérhetOk az adatok) a maradékanyag koncentracidkra lehetett volna
extrapolalni. Tovabbd, nem voltak elérheték az 1,5 | tejben taldlhaté6 molekulak biztonsagos szamaval
megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés biztositdsdhoz szlikséges id6 szamitasahoz nélkilézhetetlen
farmakokinetikai adatok sem (terminalis eliminacios felezési idg).

Figyelemre mélté azonban, hogy az dsszes gydgyszeranyag €s alkalmazasi méd esetében, melyekhez
adatokat bocsatottak rendelkezésre a jelen beterjesztés folyaman, minden esetben dgy tekintették,
hogy a tejben talalhaté maradékanyag-hatarértékek a gyégyszeranyag alkalmazasa utan egy évvel
csOkkentek biztonsagos szintre. Az egy éves id6tartam ezért azt a mérsékelt alapértelmezett értéket
képviseli, amely a gydgyszeranyagra/alkalmazasi médra vonatkozo specifikus adatok hianyaban
hasznalhatd. Mig ez az egy éves idGtartam jelent6sen hosszabb, mint a szubkutan Uton alkalmazott
klorszulon esetében megallapitott 12 napos idészak, figyelemre mélté, hogy az egyetlen olyan
azonositott, szajon at alkalmazott gydgyszerforma, amely egyetlen hatéanyagként tartalmazza a
klorszulont, egy boluskészitmény, melynek esetében megfelelének tekintheté a mérsékelt
alapértelmezett érték.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 szarvasmarhak esetében
a klorszulon egyetlen elfogadhaté hasznalata az els6 vemhesség elétti, illetve az elsé ellést legaldbb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

Klozantel
Rendelkezésre allé adatok

1. vizsgalat Maradékanyag-kitliriilési vizsgalat 11 vemhes tehénnek az ellés varhatd id6pontja el6tt 40—
45 nappal, szajon at adott egyszeri 10 mg/testtomegkg klozantelt kévetéen. A kezelést kovetben
legfeljebb 84 napig mérték a tejszinteket (GCP az allatokban végzett vizsgalati fazisra vonatkozéan, és
GLP az analitikai fazisra vonatkozéan).

2. vizsgalat Farmakokinetikai vizsgalat, melynek soran 5 (isz6nél és 4 tinénal alkalmaztak egyszeri
(szajon &t adott) 10 mg/testtémegkg dézisban “C-jelzett klozantelt a bend§ intubacidja Gtjan. A
plazma radioaktivitasat és a klozantel szintjét az alkalmazast kovetd legfeljebb 42 napig monitoroztak
(nem GLP-kompatibilis).

3. vizsgalat Farmakokinetikai vizsgalat, melynek soran 16 himivaru szarvasmarhanal alkalmaztak
egyszeri szubkutan injekcié formajaban két klozantel készitmény egyikét, legfeljebb 5 mg/testtémegkg
ddzisban. A klorszulon plazmaszintjét az alkalmazast kovetd 1488 napig monitoroztak (GLP-
kompatibilis).

4. vizsgalat Farmakokinetikai vizsgalat, melynek soran 4 himivart és 4 ndivaru szarvasmarhanal
alkalmaztak radntés utjan a klozantel egyszeri 20 mg/testtomegkg-os doézisat. A klozantel
plazmaszintjét az alkalmazast kévetd legfeljebb

1848 6raig monitoroztak (GLP vizsgalat).
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5. vizsgalat A klozantel szarvasmarhaban mért plazma- és tejkoncentracioit jelentették egyszeri
intramuscularis dozist kovetéen.

6. vizsgalat Michiels, M., Meuldermans, W., Heykants, J. (1987) The metabolism and fate of closantel
(Flukiver) in sheep and cattle. Drug Metabolism Reviews, 18(2&3): 235-251.

A klozantel biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — szarvasmarha

Nem allnak rendelkezésre azok a tejben mért maradékanyagokra vonatkozé adatok, melyek lehetévé
tennék a jelz6 maradékanyag, és a tejben talalhato jelz6 és az 6sszmaradékanyag aranyanak
empirikus meghatarozasat. Mivel azonban a korabbi megallapitasok szerint a klozantel a szarvasmarha
szbvetek jelz6 maradékanyaga (A CVMP Gsszefoglald jelentése, 1996), és ismeretes, hogy in vivo csak
korlatozott mértékben metabolizalédik, a klozantelt a tej megfelel6 jelz6 maradékanyaganak
tekintették. Tejben mért adatok hidnyaban a jelzd és az 6sszmaradékanyag aranyanak becslésekor
konzervativan kell eljarni. Ennél fogva tej esetében a szarvasmarha zsirszévetben megallapitott 0,7-es
jelz6/0sszmaradékanyag arany alkalmazasat tekintették megfelelének, mivel a tej magas
zsirtartalommal és korlatozott metabolikus aktivitassal rendelkezik (a szarvasmarha estében
megallapitott jelz6/6sszmaradékanyag aranyok: maj: 0,10, vese: 0,80, izom: 1,00).

Az izomszovet, a zsirszévet, a maj és a vese meghatarozott MRL értékei alapjan az elméleti maximalis
napi maradékanyag-bevitel az ADI 94,4%-aval ekvivalens. Az ADI fennmaradd 5,6%-a 100 ug
klorszulon maradékanyagnak felel meg. Napi 1,5 literes tejfogyasztast és 0,7-es
jelz6/6sszmaradékanyag aranyt feltételezve, a Bizottsag azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
klozantel biztonsédgosnak tekintheté koncentracidja tejben 45 pg/I.

Klozantel maradékanyagok a tejben oralis alkalmazast kdvetéen — szarvasmarha

A szajon at valé alkalmazast kovetdé maradékanyag-kilrtlést értékel6 vizsgalat (a fenti 1. vizsgalat)
kimutatta, hogy az ellést megel6z6 szarazonall6 id6szak folyaman a 45. és 56. nap kozott kezelt
allatoktél szarmazé tej 45 pg/l-t meghaladé koncentraciéju klozantelt tartalmazhat. Ez a szint az ADI-t
meghaladd klozantel maradékanyag expozicidot eredményezhet a fogyaszték szamara. Az adatok nem
mutattak egyértelmd 6sszefliggést a szérazonalldé idészak hossza, és az elsé fejésbdl szarmazo tejben
talalhat6 klozantel szintek kdzott, és kévetkezésképpen ezeket az adatokat nem lehetett felhasznalni a
fogyasztok szamara biztonsagosnak tekinthet6 id6pont meghatarozasahoz.

A klozantel tejbdl és plazmabdl mért kilirlilési profiljai azonban hasonldéak a vizsgalatok szerint; a
tej/plazma arany 0,02 (a fenti 5. vizsgalat). Ennek alapjan ugy becsulték, hogy a biztonsagos (45 ug/l)
tejszint a klozantel 2250 pg/l plazmakoncentracidéja mellett lenne elérheté. Rendelkezésre alinak
adatok az ajanlott dézisban szajon at alkalmazott (a fenti 2. vizsgalat) klozantel plazmaszintjére
vonatkozoéan. Az adatok linearis regresszié utjan végzett extrapolacidja arra utal, hogy a kezelést az
ellés el6tt 136 nappal (tehat 20 héttel) kell végezni (vagyis a vemhességi idészak elsé felében) annak
biztositasa érdekében, hogy az elsé fejésbdl szarmazd tej klozantel szintje ne érje el a 45 ug/I-t. Ez az
elemzés a biztonsagos koncentracio linearis regresszidja (Safe concentrations for linear regression,
SCLR) mddszert hasznalta. A Bizottsag megjegyezte, hogy a gyakorlatban a szdrazonall6 id6szak
altalaban jelent6sen rovidebb 20 hétnél.

A Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a szajon at alkalmazott klozantel nem hasznalhato a
szarazonalld idGszak alatt. Az (iszGk szajon at adott klozantellel végzett kezelése azonban
biztonsdgosnak tekinthetd, amennyiben a vemhességi idészak elsé felében végzik.

Klozantel maradékanyagok a tejben szubkutan alkalmazast kdvetéen — szarvasmarha

Nem allnak rendelkezésre a szarazonalld id6szakban szubkutan klozantellel kezelt tejtermeld allatok
tejében talalhaté maradékanyagra vonatkozé adatok. Rendelkezésre allnak azonban szubkutan
alkalmazast (3. vizsgalat) kévetd klozantel plazmaszintre vonatkozd adatok, és a fentiek szerint a
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klozantel tejszintje akkor tekinthetd biztonsagosnak, amikor a plazmaszint 2250 ug/| alatt van. A
biztonsagos koncentracid eléréséhez sziikséges id6 (time to safe concentration, TTSC) mddszert
alkalmazva, kiszamitottak a 3. vizsgalatban bemutatott adatok alapjan az ott vizsgalt két készitményre
vonatkozoan azt az idépontot, amelynél a kezelt populacié 95. percentilise 95%-0s biztonsaggal a
2250 ug/l plazmaszint alatt lenne. A szamitasok szerint az egyik készitménynél 1780 érara (mintegy
75 napra), a masiknal 1931 érara (korilbeltl 81 napra) van sziikség ahhoz, hogy a klozantel
plazmaszintje 2250 pg/l-re csokkenjen. A Bizottsdg megallapitotta, hogy a gyakorlatban a szarazonall6
id6szak altalaban jelent6sen rovidebb 81 napnal vagy 12 hétnél.

A Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a szubkutan alkalmazott klozantel nem hasznalhat6 a
szarazonalld id6szak alatt. Az (isz6k szubkutan Uton végzett klozantel-kezelése azonban
biztonsagosnak tekinthetd, feltéve, hogy a vemhességi idészak elsé vagy masodik trimeszterében (és
nem a harmadik trimeszter alatt) torténik.

Klozantel maradékanyagok a tejben raonto oldat alkalmazasat kdvetéen — szarvasmarha

Nem &allnak rendelkezésre a szdrazonalld id6északban raonto oldattal kezelt tejtermel6 allatok tejében
talalhaté maradékanyagra vonatkozo6 adatok. Rendelkezésre allnak azonban radntéses alkalmazast
(4. vizsgdlat) kovetd klozantel plazmaszintre vonatkozd adatok, és a fentiek szerint a klozantel
tejszintje akkor tekinthetd biztonsagosnak, amikor a plazmaszint 2250 pg/I alatt van.

A 4. vizsgalat adatai alapjan a biztonsadgos koncentracio6 linearis regresszidja (Safe concentrations for
linear regression, SCLR) modszert hasznaltdk annak az id6pontnak a kiszdmitdsahoz, amelynél a kezelt
populécié 95. percentilise 95%-0s biztonsaggal a 2250 pg/l-es plazmaszint alatt lenne. A szamitasok
szerint az ugyanazon idéponton hasznalt radonté oldat alkalmazasat kdovetéen 119 napra van sziikség
ahhoz, hogy a klozantel plazmaszintje 2250 ug/l-re csokkenjen. A jelen beterjesztés céljaira a

119 nap a vemhességi id0szak felével egyenlének tekinthetd. A Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta
le, hogy a vemhességlik folyaman ugyanazon az id6ponton hasznalt raénté oldat alkalmazasaval kezelt
allatoktél szarmazo tej nem eredményezne az ADI-t meghalad6 fogyasztoi dsszbevitelt. A
tagallamokban (EU/EGT) engedélyezett, radntéses alkalmazasu, klozantel tartalmu allatgyégyaszati
készitmények azonban egytdl egyig kombinalt készitmények, melyek masodik hatéanyagként
ivermektint tartalmaznak. Az ivermektinre vonatkozéan sincs megallapitva a tej MRL értéke. Habar ugy
119 nap elégséges, mivel az ivermektin nem tartozott a jelen beterjesztés hatalya ala és ezért nem is
értékelték, nem lehetett megitélni, hogy a 119 nap elegendé lenne-e az ivermektin
maradékanyagainak biztonsagos szintet eredményezd kitriléséhez is.

A klozantel biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — juhok

Nem &lltak rendelkezésre a szarazonalld idészakban kezelt anyajuhok tejében talalhatd
maradékanyagokra vonatkozé megfeleld adatok, sem pedig olyan informaciok, amelyek lehet6vé
tennék a tejben talalhaté jelzd és az 6sszmaradékanyag ardnyanak és a juhokra vonatkozoé tej/plazma
aranynak a megallapitasat. Tovabba, a pKa-n és fehérjekotésen alapulé farmakokinetikai diffaziés
modell ebben az esetben nem hasznalhat6, mivel nem éallnak rendelkezésre a juhtej fehérjekotési
szintjére vonatkozd informacidk (ismeretes, hogy a juhtej fehérjéihez valé kotédés jelent6sen eltér a
szarvasmarha tej fehérjéihez valo kotodéstdl). A fenti adatok hianyaban szamitassal nyerték az 1,5 |
tejben taldlhaté molekuldk biztonsagos szaméaval megegyezé 6sszmaradékanyag-terhelés
biztositdsahoz szlikséges idét.

Az 1,5 | tejben taldlhaté molekuldk biztonsdgos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés
biztositdsahoz szilkséges id6 kiszamitasahoz ismerni kell az anyag terminalis felezési idejét. A klozantel
jelentett terminalis felezési ideje 10,8 és 24 nap kozé esik. A leghosszabb jelentett id6t, a 24 napot,
valamint 663-as molekulatémeget, 10 mg/testtdmegkg doézist és 50 kg testtomeget hasznalva az 1,5 |
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tejben talalhaté molekuldk biztonsagos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés
biztositdsahoz szlikséges id6t 299 napnak szamitottak. Ez az id6szak felkerekithet6 1 évre.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termeld anyajuhok esetében a
klorszulon egyetlen elfogadhaté hasznalata az elsé vemhesség el6tti, illetve az elsé ellést legalabb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

Nitroxinil
Rendelkezésre allé adatok

1. vizsgalat Maradékanyag-kitrulési vizsgalat 35 vemhes tehénnek adott egyszeri 10 mg/testtomegkg
dozisu nitroxinil szubkutan alkalmazasat kovetden. Monitoroztak a szarazonallé id6szakot, csakugy,
mint a nitroxinil tejszintjét a kezelést kévetd legfeljebb 120 napig (nem GCP vizsgalat) — Danaher et al,
2010

A nitroxinil biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — szarvasmarha

Nem &llnak rendelkezésre azok a tejben mért maradékanyagokra vonatkozé adatok, melyek lehetdvé
tennék a jelz6 maradékanyag, és a tejben talalhato jelz6 és az 6sszmaradékanyag aranyanak
empirikus meghatarozasat. A korabbi megallapitasok szerint azonban a nitroxinil a szarvasmarha
szovetek jelz6 maradékanyaga (A CVMP Osszefoglald jelentése, 1998), és ismeretes, hogy a
zsirszévetben, izomban, vesében és plazmaban jelen 1évé f6 maradékanyag. Tovabba, a rendelkezésre
allé adatok arra utalnak, hogy a tejben a plazmaéhoz hasonlé vagy annal alacsonyabb szinten van
jelen az anyavegyilet. A nitroxinilt ezért a tej esetében hasznalhaté megfeleld jelz6 maradékanyagnak
tekintették. Tejben mért adatok hidnyaban a jelz6 és az 6sszmaradékanyag aranyanak becslésekor
konzervativan kell eljarni. Mig a tejben (csaklgy, mint a zsirszévetben) Iévl nitroxinil maradékanyagok
foként nitroxinil formajadban vannak jelen, beszamoltak tejben talalhato nitroxinil konjugatumokrdl is
(Whelan et al., 2011). Kévetkezésképpen a tejben taldlhatd nitroxinil esetében ésszerlinek tekintették
a 0,5-0s jelz6/6sszmaradékanyag arany hasznalatat (a szarvasmarha estében megallapitott
jelz6/6sszmaradékanyag aranyok: maj: 0,04, vese: 0,34, izom: 1).

Az izomszovet, a zsirszovet, a maj és a vese meghatarozott MRL értékei alapjan az elméleti maximalis
napi maradékanyag-bevitel az ADI 80%-aval ekvivalens. Az ADI fennmaradé 20%-a 60 ug nitroxinil
maradékanyagnak felel meg. Napi 1,5 literes tejfogyasztast és 0,5-es jelz6/6sszmaradékanyag aranyt
feltételezve, a Bizottsag azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a nitroxinil biztonsagosnak tekinthetd
koncentracidja tejben 20 pg/I.

Nitroxinil maradékanyagok a tejben szubkutan alkalmazast kdovetéen — szarvasmarha

Az egyetlen rendelkezésre all6 maradékanyag vizsgalat (1. vizsgalat) azt mutatja, hogy a legalabb
71 napig tarté szarazonalld id6szaku allatoktdl szarmazo tejben taldlhatd nitroxinil szintje nem haladta
meg a 20 ug/I-t.

A Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a szubkutan dton alkalmazandd, nitroxinil-tartalma
készitményeket a vemhességi idészak utolsé trimesztere el6tt kell hasznalni annak biztositasa
érdekében, hogy a tejben taldlhatdé maradékanyagok szintje ne eredményezzen ADI-t meghaladd
6sszmaradékanyag-expoziciot.

Nitroxinil maradékanyagok a tejben szubkutan alkalmazast kovetéen — juhok és kecskék

Ezeknél a fajoknal nem alltak rendelkezésre szubkutan alkalmazas utan a tejben talalhato
maradékanyagokra vonatkoz6 adatok, sem pedig olyan adatok, amelyek segitségével a
plazmakoncentraciokbdl a maradékanyag koncentraciokra lehetett volna extrapolalni. Tovabba, nem
voltak elérhet6k az 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos szamaval megegyezd
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6sszmaradékanyag-terhelés biztositasahoz sziikséges id6 szamitasahoz nélkil6zhetetlen
farmakokinetikai adatok sem (terminalis eliminacids felezési idG).

Figyelemre mélté azonban, hogy az 6sszes gydgyszeranyag és alkalmazasi mod esetében, melyekhez
adatokat bocsatottak rendelkezésre a jelen beterjesztés folyaman, minden esetben Ugy tekintették,
hogy a tejben talalhaté maradékanyag-hatarértékek a gyégyszeranyag alkalmazasa utan egy évvel
csokkentek biztonsagos szintre. Az egy éves idGtartam ezért azt a mérsékelt alapértelmezett értéket
képviseli, amely a gyégyszeranyagra/alkalmazasi modra vonatkozé specifikus adatok hianyaban
hasznalhato.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak esetében
a nitroxinil egyetlen elfogadhaté hasznalata az elsé vemhesség el6tti, illetve az elsé ellést legaldbb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

Rafoxanid
Rendelkezésre all6 adatok

1. vizsgalat Egyszeri szajon at alkalmazott rafoxanid biotranszformacios és kivalasztddasi vizsgalata,
melyben a *®!|-rafoxanidot 2 szarvasmarhanak és 2 juhnak adtak.

2. vizsgalat Maradékanyag-kiurilési vizsgalat plazmaban 6 szarvasmarhanak és 6 juhnak adott két
7,5 mg/testtémegkg dozisu rafoxanid készitmény egyikének egyszeri oralis alkalmazasat kovetéen. A
kezelést kovetben legfeljebb 672 6raig mérték a rafoxanid plazmaszintjét (GCP az allatokban végzett
vizsgalati fazisra vonatkozéan, és GLP az analitikai fazisra vonatkozéan) — Bloomfield, 1991

A rafoxanid biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — szarvasmarha

Az 1. vizsgalat adatai alapjan szarvasmarha tejben megkdzelitéleg 0,25-0,35 volt a
rafoxanid/6sszmaradékanyag arany. A vizsgalat alapjan az anyavegyliletet, a rafoxanidot megfelel
jelz6 maradékanyagnak talaltak a tej esetében, és 0,3-as rafoxanid/6sszmaradékanyag aranyt
allapitottak meg. Bar a juhtej esetében nem alltak rendelkezésre az empirikus
rafoxanid/6sszmaradékanyag arany kiszamitasat lehetové tevd adatok, a 0,3-as aranyt kell6képpen
mérsékeltnek tekintették ahhoz, hogy a juhfélék tejére és a szarvasmarha tejre is alkalmazhat6
legyen.

Az izomszovet, a zsirszovet, a maj és a vese meghatarozott MRL értékei alapjan az elméleti maximalis
napi maradékanyag-bevitel az ADI 75%-aval ekvivalens (CVMP, 2001). Az ADI fennmaradé 25%-a

30 pg rafoxanid maradékanyagnak felel meg. Napi 1,5 literes tejfogyasztast és 0,3-es
jelz6/6sszmaradékanyag aranyt feltételezve, a Bizottsag azt a kévetkeztetést vonja le, hogy a
rafoxanid biztonsagosnak tekinthetd koncentracidja tejben 6 pg/I.

Rafoxanid maradékanyagok a tejben oralis alkalmazast kévetéen — szarvasmarha

Nem allnak rendelkezésre a szarazonall6 id6szakban rafoxaniddal kezelt tejtermeld allatok tejében
talalhaté maradékanyagra vonatkozo6 adatok. Az 1. vizsgalat eredményeinek alapjan azonban a
rafoxanid tej-/szérumkoncentréacio aranya (kloroformos kivonatban radiojeldlt jod segitségével mérve)
megkozelitéleg 1/30 volt. Ennek alapjan Ugy becsiilték, hogy a biztonsagos (6 pg/l) tejszint 0,18 pg/|
rafoxanid plazmakoncentracié mellett lenne elérhetd.

Az SCLR (biztonsagos koncentracio linearis regresszidja)* médszert hasznaltak a 2. vizsgalatban
alkalmazott két készitménnyel kapcsolatban rendelkezésre all6 kombinalt plazmadepléciés adatok

4 A SCLR médszer (CVMP 2000) a tejre vonatkoz6 élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 kiszamitasara szolgal. Mivel
azonban a modszer hasonlé adattipust hasznal, alkalmazasa a jelen esetben is megfelelének tekinthetd.

52/67



extrapolacidjahoz. Azt a kdvetkeztetést vontak le, hogy a plazmaban talalhaté maradékanyagok az
alkalmazas utan 78 nappal (11 hét) a 0,18 pg/| alatti szintet érnének el.

A Bizottsag azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a szajon at alkalmazandd, rafoxanid-tartalmu
készitményeket a vemhességi idészak els6 és masodik trimesztere alatt kell hasznalni (a harmadik
trimeszter alatt viszont nem) annak biztositasa érdekében, hogy a tejben talalhaté maradékanyagok
szintje ne eredményezzen ADI-t meghalad6é dsszmaradékanyag-expoziciot.

Rafoxanid maradékanyagok a tejben szubkutan alkalmazast kdvetéen — szarvasmarha

Nem alltak rendelkezésre a szubkutan alkalmazas utan a tejben talalhaté maradékanyagokra
vonatkozd adatok, sem pedig olyan adatok, amelyek segitségével a szubkutan alkalmazast kovetd
plazmakoncentracidokbol a maradékanyag koncentraciokra lehetett volna extrapolalni. Tovabba, nem
voltak elérhet6k az 1,5 | tejben talalhaté molekuldk biztonsagos szamaval megegyezd
osszmaradékanyag-terhelés biztositdsahoz sziikséges idé szamitdsahoz nélkllozhetetlen
farmakokinetikai adatok sem (terminalis eliminacids felezési idG).

Figyelemre mélté azonban, hogy az 6sszes gyodgyszeranyag és alkalmazasi mod esetében, melyekhez
adatokat bocsatottak rendelkezésre a jelen beterjesztés folyaman, minden esetben Ugy tekintették,
hogy a tejben taldlhaté maradékanyag-hatarértékek a gyégyszeranyag alkalmazasa utan egy évvel
csokkentek biztonsagos szintre. Az egy éves idGtartam ezért azt a mérsékelt alapértelmezett értéket
képviseli, amely a gyégyszeranyagra/alkalmazasi modra vonatkozé specifikus adatok hianyaban
hasznalhato.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termel szarvasmarhak esetében
a rafoxanid egyetlen elfogadhat6 hasznalata az elsé vemhesség el6tti, illetve az elso ellést legalabb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

A rafoxanid biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — juhok

Nem alltak rendelkezésre a szarazonalld idészakban kezelt anyajuhok tejében taldlhatd
maradékanyagokra vonatkozé megfeleld adatok, sem pedig olyan informacidk, amelyek lehet6vé
tennék a juhokra vonatkoz6 tej/plazma arany megallapitasat. Tovabba, a pKa-n és fehérjekotésen
alapul6 farmakokinetikai diffiziés modell ebben ez esetben nem hasznalhatd, mivel nem allnak
rendelkezésre a juhtej fehérjekotési szintjére vonatkozoé informaciok. A fenti adatok hianyaban
szamitassal nyerték az 1,5 | tejben talalhaté molekuldk biztonsagos szamaval megegyezd
osszmaradékanyag-terhelés biztositdsahoz szlikséges id6t.

Az 1,5 | tejben taldlhaté molekuldk biztonsdgos szamaval megegyez6 0sszmaradékanyag-terhelés
biztositdsahoz szlikséges id6 kiszamitasahoz ismerni kell az anyag terminalis felezési idejét. A
rafoxanid jelentett terminalis felezési ideje 7 és 16,6 nap kozé esik. A leghosszabb jelentett id6t, a
16,6 napot, valamint 626-as molekulatbmeget, 7,5 mg/testtomegkg dozist és 50 kg testtémeget
hasznalva az 1,5 | tejben taldlhaté molekuldk biztonsagos szdmaval megegyez6 6sszmaradékanyag-
terhelés biztositasahoz sziikséges id6t 272 napnak szamitottak, amely a jelen beterjesztés céljaira
1 évnek tekinthetd.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termeld anyajuhok esetében a
rafoxanid egyetlen elfogadhaté hasznalata az els6 vemhesség el6tti, illetve az els6 ellést legalabb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

Triklabendazol
Rendelkezésre allé adatok

1. vizsgalat **C-triklabendazol szadjon &t vald alkalmazdsat kévetd farmakokinetikai vizsgalat.
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2. vizsgalat Tej maradékanyag-kitrilési vizsgalata 18 tehénnek az ellés varhato id6pontja el6tt
60 nappal alkalmazott, egyszeri 20 mg/testtomegkg dozisu triklabendazol radntéses alkalmazasat

kompatibilis)

3. vizsgalat Tej maradékanyag vizsgalata vemhes teheneknek az ellés id6épontja koril szajon at adott
id6 fliggvényében, és rogzitették a kezelés és az ellés kozott eltelt id6t (nem GLP vizsgalat, melynél
korlatozott informacidk allnak rendelkezésre az allatokban végzett vizsgalati fazisbhol).

4, vizsgalat Tej maradékanyag vizsgalata vemhes teheneknek két honappal az ellés el6tt szajon at

adott triklabendazol alkalmazasat kévetden. A triklabendazol és metabolitjainak tejkoncentraciojat
mérték az id6 fliggvényében, és rogzitették az ellést (nem GLP vizsgalat).

A triklabendazol biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — szarvasmarha

A szbvetek megallapitott jelz6 maradékanyaga ,a ketotriklabendazolld oxidalhaté kivonhatd
maradékanyagok 0sszege”. Ugyanennek a jelz6 maradékanyagnak a hasznalatat tej esetében is
megfelelének tekintik.

Az 1. vizsgalat adatai alapjan a szarvasmarha tej esetében 0,6-0s jelzd/0sszmaradékanyag aranyt
allapitottak meg a “C-triklabendazol sz4ajon at val6 alkalmazasa utan 21 nappal.

Az izomszovet, a zsirszévet, a maj és a vese meghatarozott MRL értékei alapjan az elméleti maximalis
napi maradékanyag-bevitel az ADI 70%-aval ekvivalens (CVMP, 2001). Az ADI fennmaradé 30%-a

27 pg triklabendazol maradékanyagnak felel meg. Napi 1,5 literes tejfogyasztast és 0,6-es
jelz6/6sszmaradékanyag aranyt feltételezve, a Bizottsag azt a kovetkeztetést vonja le, hogy a
triklabendazol biztonsagosnak tekinthetd koncentracidja tejben 10 pg/I.

Triklabendazol maradékanyagok a tejben raonté oldat alkalmazasat kévetéen —
szarvasmarha

A radntéses alkalmazast koveté maradékanyag-kilrilési vizsgalat (2. vizsgalat) azt mutatta, hogy
néhany allatban kimutathaték voltak a maradékanyagok, egyes esetekben 10 ug/Il-t meghaladé
koncentracidban. Az esetek okanak azt tekintették, hogy az allatok egymast nyalogattak. Ezért azt a
kovetkeztetést vontak le, hogy a tejben talalhaté maradékanyagok szintje csak olyan esetben fog
varhat6éan a 10 pg/l szint alatt maradni, ha megakadalyozzak, hogy az allatok nyalogassak a tdbbi
(kezelt) allatot. Mivel azonban bevett gyakorlat, hogy az allatokat csoportban tartjak, fennall a
kockazat, hogy a tej triklabendazol koncentracidja még a nem kezelt (tejeld) allatokban is meghaladja
majd a 10 ug/l-t. Kbvetkezésképpen a raontéses alkalmazasu triklabendazol esetében nem lehet
megallapitani az ellést megel6z6 biztonsagi idészakot. A Bizottsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy
a raont6 oldat formajaban helyileg alkalmazott triklabendazol nem hasznalhaté a tejtermel6 allatoknal.

Triklabendazol maradékanyagok a tejben oralis alkalmazast kdvetéen — szarvasmarha

A szajon at val6 alkalmazast (3. vizsgalat) kévetben a tejben talalhaté maradékanyagokkal kapcsolatos
adatok a tejben taldlhaté maradékanyagok lassl, de egyértelm( kitrilését mutattak az ellést kovetd
napokban. Az els6 fejésekbdl szarmazoé tej maradékanyag-hatarértéke azonban az 50-730 pg/!
tartomanyba esett. Az adatok alapjan a Bizottsag megallapitotta, hogy az ellés el6tt 2—15 nappal
kezelt allatoktol szarmazo tejben talalhato triklabendazol maradékanyagok szintje kell6képpen magas
lehet ahhoz, hogy (az élelmiszerkosarban talalhatd) maradékanyagok 6sszexpoziciéja meghaladja az
ADI-t. A tej maradékanyaganak vizsgalatéabdl szarmazo adatok nem voltak megfelel6ek az ellés elGtti
biztonsagos id6szak meghatarozasahoz. A 4. vizsgalatban azonban hosszabb ellés el6tti id6szakokat
vizsgaltak. Az eredmények azt mutattak, hogy az els6 fejésbdl szarmazé tejben talalhaté jelzd
maradékanyag koncentracidja a biztonsagos koncentracié alatt marad, amennyiben betartjak a
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2 honapos ellés el6tti id6szakot. Ezért a Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a szajon at adott
triklabendazol-tartalmu készitményeket a vemhességi idészak elsé vagy masodik trimeszterében kell
hasznalni (a harmadik trimeszterben viszont nem hasznalhatok).

A triklabendazol biztonsagos tejszintjének meghatarozasa — juhok

Nem &lltak rendelkezésre a szarazonalld id6szakban kezelt anyajuhok tejében talalhatd
maradékanyagokra vonatkozé megfelel6 adatok, sem pedig olyan informacidk, amelyek lehetévé
tennék a juhokra vonatkozé tej/plazma arany megallapitasat. Tovabba, nem lehetett a
farmakokinetikai diffiziés modellt hasznalni, mivel nem alltak rendelkezésre a jelz6 maradékanyagot
kitevd triklabendazol maradékanyagok pKa-értékére és fehérjekotésére vonatkozo adatok. A fenti
adatok hianyaban szamitassal nyerték az 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos szamaval
megegyez0 0sszmaradékanyag-terhelés biztositasahoz szlikséges idot.

Az 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés
biztositasahoz szlikséges id6 kiszamitasahoz ismerni kell az anyag terminalis felezési idejét. A jelzo
maradékanyag leghosszabb jelentett felezési ideje 25 nap volt. Ezt az értéket, valamint 359,66-0s
molekulatdmeget, 10 mg/testtomegkg dozist és 50 kg testtdomeget hasznalva az 1,5 | tejben talalhato
molekuldk biztonsagos szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés biztositdsahoz szlikséges id6t
359 napnak szamitottak. A jelen beterjesztés céljaira ez az id6szak 1 évnek tekinthetd.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 anyajuhok esetében a
triklabendazol egyetlen elfogadhatd hasznalata az els6 vemhesség el6tti, illetve az els6 ellést legaladbb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

Triklabendazol maradékanyagok kecsketejben

Nem alltak rendelkezésre a tejben talalhaté maradékanyagokra vonatkozé adatok, sem pedig olyan
adatok, amelyek segitségével a plazmakoncentraciokbol a maradékanyag koncentracidkra lehetett
volna extrapolalni. Tovabba, nem voltak elérheték az 1,5 | tejben talalhaté molekulak biztonsagos
szamaval megegyez6 6sszmaradékanyag-terhelés biztositasahoz sziikséges id6 szamitasahoz
nélkulozhetetlen farmakokinetikai adatok sem (terminalis eliminéacios felezési idg).

Figyelemre mélté azonban, hogy az 6sszes gydgyszeranyag és alkalmazasi mod esetében, melyekhez
adatokat bocsatottak rendelkezésre a jelen beterjesztés folyaman, minden esetben Ugy tekintették,
hogy a tejben talalhaté maradékanyag-hatarértékek a gyégyszeranyag alkalmazasa utan egy évvel
csokkentek biztonsagos szintre. Az egy éves idGtartam ezért azt a mérsékelt alapértelmezett értéket
képviseli, amely a gyégyszeranyagra/alkalmazasi modra vonatkozé specifikus adatok hianyaban
hasznalhato.

Ezért a Bizottsag ugy tekinti, hogy az emberi fogyasztasra szant tejet termeld kecskék esetében a
triklabendazol egyetlen elfogadhaté hasznalata az elsé vemhesség el6tti, illetve az elsé ellést legaldbb
1 évvel megel6z6 alkalmazas lenne fiatal allatoknal.

3. Az elonyok és kockazatok értékelése

A féregirtdk kritikus szerepet jatszanak a trematoda fert6zések megel6zésében és leklizdésében. Nem
allapitottak meg a klorszulon, a klozantel, a nitroxinil, a raxanid és a triklobendazol féregirté anyagok
tejre vonatkozé MRL értékét, ezért ezek az anyagok tejel6 allatoknal nem alkalmazhatok. Ezeket az
anyagokat azonban a szdrazonallé idGszak alatt alkalmazzak a tejtermeld allatok trematoda
fert6zéseinek megel6zésére és kezelésére. A jelen beterjesztés célja annak meghatarozasa volt, hogy
az anyagok hasznalata kovetkeztében olyan szinten jelennének-e meg a maradékanyagok a tejben,
mely az egyéb élelmiszerekben talalhaté féregirt6 maradékanyagokkal egyltt az ADI-t meghaladé
fogyaszto6i expoziciét eredményezhetne.
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Az értékelés megallapitotta, hogy a szarazonallasi id6szak alatti hasznalat kovetkeztében a tejben
kialakul6 maradékanyag-hatarérték elegendé ahhoz, hogy ADI-t meghaladé fogyasztoi expoziciot

eredményezzen. A Bizottsag ezért valamennyi anyag, faj és alkalmazasi mod esetében kiszamitotta,
hogy minimalisan mennyi idének kell eltelni az anyagok alkalmazasa és az ellés kozott. A
rendelkezésre allé korlatozott adatok fényében a Bizottsag Ugy talalta, hogy a minimalis id6szakokat
felfelé kell kerekiteni az altalanos ajanlasok megfogalmazasakor. Az ajanlasokat az alabbi tablazat

mutatja.

Tablazat — A kezelés és az ellés kozotti biztonsagos idoszak ot féregirté szer esetében

Hat6éanyag Célallat Az alkalmazas | Minimalis Kimenetel
faj(ok) modja biztonsagi
idétartam
Klorszulon Szarvasmarha | szubkutan 12 nap Nem idevago, mert csak
kombinalt készitményekben
hasznaljak
Klorszulon Szarvasmarha | szajon at® Nem hatarozhaté | Az elsé6 ellés el6tti legalabb
meg 1 évig nem hasznalhatdé
Klozantel Szarvasmarha | szajon at 136 nap Nem alkalmazhat6 a
vemhességi id6szak 2. fele
alatt
Klozantel Szarvasmarha | szubkutan 81 nap Nem alkalmazhaté6 a
vemhességi id6szak utolsd
trimesztere alatt
Klozantel Szarvasmarha | radntéses 119 nap Nem idevagoé, mert csak
kombinalt készitményekben
hasznaljak
Klozantel Juhok szubkutan 299 nap Az elsé ellés el6tti legalabb
1 évig nem hasznalhatdé
Klozantel Juhok szajon at 299 nap Az elsé ellés el6tt legalabb
1 évig nem hasznalhatdé
Nitroxinil Szarvasmarha | szubkutan 70 nap Nem alkalmazhat6 a
vemhességi iddszak utolsd
trimesztere alatt
Nitroxinil Juhok szubkutan Nem hatarozhaté | Az elsé6 ellés el6tti legalabb
meg 1 évig nem hasznalhatdé
Nitroxinil Kecskék szubkutan Nem hatarozhaté | Az elsé ellés el6tti legalabb
meg 1 évig nem hasznalhatdo
Rafoxanid Szarvasmarha | Szajon at 78 nap Nem alkalmazhat6 a
vemhességi iddszak utolsé
trimesztere alatt
Rafoxanid Szarvasmarha | szubkutan Nem hatarozhaté | Az elsé ellés el6tti legalabb
meg 1 évig nem hasznalhato
Rafoxanid Juhok szajon at 272 nap Az elsl ellés el6tti legalabb
1 évig nem hasznalhato
Triklabendazol Szarvasmarha | szajon at 60 nap Nem alkalmazhaté6 a
vemhességi id6szak utolsé
trimesztere alatt
Triklabendazol Szarvasmarha | raéntéses Nincs Nem alkalmazhat6 olyan
biztonsagos (barmely életkoru) allatoknal,
idétartam amelyek tejét emberi
fogyasztasra kivanjak
felhasznalni
Triklabendazol | Juhok szajon at 359 nap Az elsl ellés el6tti legalabb
1 évig nem hasznalhatdo
Triklabendazol Kecskék szajon at Nem hatarozhaté | Az elsé ellés el6tti legalabb

meg

1 évig nem hasznalhatdé

5 Gyégyszerforma szajon at alkalmazashoz — bélus

56/67




Megjegyzendd, hogy a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy triklabendazolt tartalmazé
készitmények nagy része (155) egyéb hatéanyagot is tartalmazé kombinalt készitmény. A kombinalt
készitmények kozil 35 esetében megallapitottak a masodik hatéanyag tejre vonatkozé MRL értékét,
120 termék esetében pedig nem allapitottdk meg a masodik hatéanyag tejre vonatkozé MRL értékét.
Bar a fenti tdblazatban feltiintetett kbvetkeztetések érvényesek a készitményben talalhaté féregirtod
anyagra, nem feltétlenul megfelel6ek a masodik hatéanyagra vonatkoztatva. A tejtermel6 allatokban
vald hasznalatra vonatkozo terméktajékoztatd altalanos megfeleléségének megallapitasa céljabodl a
masik hatdéanyagot is figyelembe kellene venni. Mivel a jelen beterjesztés hatalya kizardlag a féregirto
szerek értékelésére terjedt ki, a masodik hatéanyag kitrtlését nem értékelték, és nem lehetett
kovetkeztetést levonni azzal kapcsolatban, hogy a fent jelzett id6szakok lehetévé tennék-e, hogy a
masodik hatéanyag maradékanyagai biztonsagos szintre csokkenjenek.

A raont6 oldatként alkalmazott kombinalt készitmények esetében a triklabendazol féregirtd szerre
vonatkozo kovetkeztetés az, hogy semmilyen koru tejtermel6 allatnal nem alkalmazhatd, ami
legrosszabb esetre vonatkozo6 forgatokényvként a triklabendazolt tartalmazé valamennyi kombinalt
(tehat triklabendazol és moxidektin) radntéses készitményre érvényes.

A teljes benyujtott adatcsomag megfontolasat kévetéen a CVMP azt a kévetkeztetést vonta le, hogy a
klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy triklobendazolt egyetlen hatéanyagként tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények (lasd 1. melléklet) el6ny-kockazat profilja pozitiv, feltéve, hogy a fenti
tablazatban mutatott idészakokra alapozva megfelel6 utasitédsokat tlintetnek fel a tejtermeld allatokra
vonatkozdan az adott készitmény alkalmazaési el6irdsédnak 4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi
idé(k) pontjaban.

A triklabendazolt és moxidektint tartalmazo és raonté oldatként alkalmazott allatgydgyaszati
készitmények (lasd I. melléklet) tekintetében a Bizottsag azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a
tejtermel6 allatok esetében barmilyen hasznalat elfogadhatatlan maradékanyag-hatarértéket
eredményezhet a tejben. Ezért a Bizottsag az adott készitmények alkalmazasi elGirasaban talalhato
4.11 Elelmezés-egészségligyi varakozasi id6(k) pont mddositasat javasolja, miszerint a készitmények
semmilyen koru tejtermel6 allatnal sem alkalmazhatok.

At kell dolgozni a jelen beterjesztésben érintett valamennyi készitmény hasznalati utasitasanak
megfeleld pontjait az alkalmazasi el6irdsban taldlhaté 4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)
pontra vonatkoz6 ajanlasok figyelembe vételével.

4. Felulvizsgalati eljaras

Tekintettel a 2012. marcius 8-an kelt CVMP-véleményre, amely a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt,
rafoxanidot vagy triklobendazolt egyetlen hatéanyagként tartalmazé allatgydgyaszati készitmények
(lasd 1. melléklet) alkalmazasi eldirdsaban taldlhatd 4.11 Elelmezés-egészségligyi varakozasi idé(k)
pont moédositasat, valamint a 2012. marcius 23-an kelt CVMP véleményre, amely a triklabendazolt és
moxidektint tartalmazo és raontd oldatként alkalmazott allatgydgyaszati készitmények (lasd

I. melléklet) alkalmazési eldirdséban taldlhatd 4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k) pont
modositasat javasolta, a MERIAL értesitette az Ugynokséget, hogy szandékukban all a CVMP-vélemény
felllvizsgalatanak kérvényezése. A felllvizsgalat részletes indoklasat 2012. majus 2-an nyujtottak be.

A felllvizsgalat a szarvasmarhaknal alkalmazott nitroxinil-tartalmu allatgyégyaszati készitmények
alkalmazasi el6irdsaban taldlhatd 4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k) pont javasolt
modositasaihoz kapcsolédott.

A CVMP-vélemény felillvizsgalatanak targyaban a MERIAL indoklasa arra a tényre 6sszpontositott, hogy
a kereskedelmi forgalomban 1évé nitroxinil-tartalmu injekcids oldatot hasznalé vizsgalat eredményei
szerint a szarazonallé szarvasmarhaknak adott készitmény alkalmazasat koveté 71. napra a tejben
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talalhaté maradékanyagok nem haladtak meg a 20 ug/l szintet, amely a CVMP kovetkeztetése szerint
nem jelentene veszélyt a fogyasztoéi biztonsagra. Ennek alapjan a forgalomba hozatali engedély
jogosultja az adott készitmény esetében szikségtelenll évatosnak vélte a CVMP ajanlasat, miszerint a
nitroxinil-tartalmu készitmények nem alkalmazhaték a vemhesség utolsé trimesztere alatt. A
forgalomba hozatali engedély jogosultja azt allitotta tovabba, hogy a CVMP ajanlas gyakorlatilag azt
jelentené, hogy nem lenne lehet6ség a tejtermel6 allatok nitroxinil-kezelésére, aminek
kovetkezményeképpen nem allna rendelkezésre hatasos kezelés a tejtermel6 szarvasmarhak férgei
ellen. A forgalomba hozatali engedély jogosultja azt a kdvetkeztetést vonta le, hogy a készitmény
alkalmazéasa és az ellés kozotti 71 napos id6szak megfelel6en biztositana a fogyasztoi biztonsagot, és
ez az idétartam mégis lehet6vé tenné a nitroxinil alkalmazasat szarazonallé szarvasmarhak esetében,
tehat kiterjesztené a kezelési lehet6ségeket.

A CVMP kovetkeztetései a feliilvizsgalatot kovetéen

Megjegyzend6, hogy a jelenleg érvényes beterjesztési eljaras a fogyasztéi biztonsagra dsszpontosul.
Az allatgydgyaszati készitmények elérhetGségére és az allatok jollétére ez az eljaras nem terjed ki.

A CVMP ajanlasa nem jelent hivatalos élelmezés-egészségligyi varakozasi idét. Az ajanlas egy
megkozelito és kell6 dvatossaggal becslilt idészakra vonatkozik, amelynek el kell telni a készitmény
alkalmazasa és az ellés kdzétt annak érdekében, hogy a tejben talalhaté nitroxinil maradékanyagok
medfeleld szintre csdkkenjenek. Valdjaban azt is meg kell jegyezni, hogy az élelmezés-egészségugyi
vérakozasi id6 szamitasanak kiinduldpontjat az igazolt MRL értékek képviselik. Mivel a jelen
beterjesztési eljaras hatalya ala tartozo féregirtd6 anyagok MRL értékét nem igazoltak tejben, a jelen
értékelés részeként nem lehetett hivatalos élelmezés-egészségligyi varakozasi idoket ajanlani.

Egyetlen készitményre vonatkozd egyetlen vizsgalat allt rendelkezésre a tejtermel6 szarvasmarhanal
alkalmazott nitroxinilre vonatkozéan. A Bizottsag kiemelte a vizsgalat tébb hianyossagat.
Kilénosképpen, nem volt elérhetd a rendelkezésre allé6 maradékanyag-kiurulési (tej) vizsgalat
statisztikai elemzése, aminek azt volt az eredménye, hogy nem vették figyelembe az egyéni
kulénbségeket. A vizsgalat egyéb hianyossagai, beleértve a GLP-kompatibilitas hianyat, valamint, hogy
csak elGzetes vizsgalati jelentést nyujtottak be, tovabb cstkkentik a vizsgalat robusztussagat.

Tovabba, mivel a tejben talalhaté nitroxinil maradékanyagok kitrtlését befolyasolja a kezelés és az
ellés kozott eltelt id6, és az ellési id6 nehezen megjosolhatd, a Bizottsag nem talalta elfogadhaténak,
hogy az ellésig maradd napok pontos szamaként jeldljék meg azt az idészakot, amelynek el kell telnie
a készitmény alkalmazasa utan. Végil, a tejben talalhaté nitroxinil maradékanyagok tesztjét, mely a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak javaslata szerint annak biztositasara hasznalhat6, hogy a
maradékanyag-hatarértékek még korai ellés utan is a biztonsagos szint alatt maradnak, nem vették
figyelembe a jelen értékelésben a kérdéses tesztre vonatkozo részletes informaciok hianya miatt.

A fenti megfontolasokra alapozva a Bizottsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a konzervativ ajanlas
megfeleld. A ,Nem alkalmazhaté a vemhesség utolsé trimesztere alatt” mondatot megfelelének
tekintették az azonositott hianyossagokbdl eredd bizonytalansagok lekiizdésére.

Megjegyzend6 még, hogy a CVMP altal a szarvasmarhaknal hasznalt nitroxinilre vonatkozdan kiadott
ajanlas valamennyi nitroxinil-tartalmu készitményre vonatkozik, beleértve a kulénféle
gyogyszerkészitményeket és hataserGsségeket. Bar nem allt rendelkezésre bizonyiték azzal
kapcsolatban, hogy a kulénféle nitroxinil-tartalmu készitmények farmakokinetikai és maradékanyag-
kiturulési tulajdonsagai megegyeznének a jelen vizsgalat soran tapasztalttal, az elérheté adatok
értelmezése alapjan elfogadott konzervativ megkozelités biztositja, hogy az ajanlas a nitroxinil-
tartalmua készitmények mindegyikére érvényes legyen.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja altal benyujtott dokumentaciok felllvizsgalata és a szébeli
magyarazat formajaban rendelkezésre bocsatott informacidk fellilvizsgalatat kovetéen a CVMP azt a
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kovetkeztetést vonta le, hogy nem volt megfelel6 tudomanyos alap a 2012. marcius 8-an a tejtermeld
szarvasmarhaknal alkalmazott nitroxinil hasznalatara vonatkozé megszoritasokkal kapcsolatban kiadott
kovetkeztetések fellilvizsgalatara. A megszoritasok célja, hogy elkertljék a fogyasztéi biztonsagot
veszélyezteté maradékanyag-hatarértékeket a tejben.

Megjegyzendd, hogy mig az ajanlott id6északok tikrozik a biztonsagos fogyasztdi expozicids szinteket,
ellen6rzéskor mégis (biztonsagos szint(i) maradékanyagokat talalhatnak a tejben.

Azt is meg kell jegyezni, hogy a jelen beterjesztés kezdete 6ta MRL értékeket javasoltak a tehéntejben
talalhaté klorszulonra, a tehén- és juhtejben taldlhaté klozantelre és nitroxinilre, valamint az dsszes
kérddzo tejében taldlhatd triklabendazolra vonatkozoan. A jelen beterjesztés kovetkeztetései tovabbra
is megfeleléek maradnak, még abban az esetben is, ha a fenti anyagokhoz javasolt MRL értékeket
hataroznak meg, kivéve, ha termékspecifikus adatokat nydjtanak be a nemzeti illetékes hatésagokhoz
a tejre vonatkozo élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k meghatarozasa érdekében.

Az alkalmazasi eloirasok valamint a hasznalati utasitasok
modositasanak indoklasa

Mivel:

e An beterjesztés hatalya az alabbi kérdésre terjedt ki: sziikséges-e intézkedéseket hozni annak
biztositasara, hogy a nem tejel6 idészakban alkalmazott, azon féregirté hatast anyagokat
tartalmazo6 allatgyogyaszati készitmények, melyeknél nincs megallapitva a tejre vonatkozo
maximalis maradékanyag-hatarérték, ne eredményezzenek a tejben maradékanyagokat, melyek az
egyéb élelmiszerekben talalhaté féregirtd maradékanyagokkal egylitt a megengedhet6 napi bevitelt
meghaladé fogyasztoi expoziciot eredményeznének,

e a benyujtott adatok alapjan a Bizottsag ugy vélte, hogy a klorszulon, a klozantel, a nitroxinil, a
raxanid és a triklobendazol tejre vonatkozé meghatarozott MRL értékének hianybdél ad6dé kockazat
kozegészségugyi kockazatot jelenthet;

e a CVMP ugy vélte, hogy a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy triklobendazolt
egyetlen hatéanyagként tartalmazé allatgyodgyaszati készitmények, valamint a triklabendazolt és
moxidektint tartalmazdé, és szarvasmarhanal raonté oldatként alkalmazott készitmények altalanos
elény-kockazat egyensulya pozitiv, feltéve, hogy a terméktajékoztatdhoz megfeleld utasitasokat és
figyelmeztet6 mondatokat adnak hozza a tejtermel6 szarvasmarhanal valé hasznalatra
vonatkozdan;

a CVMP javasolta a klorszulont, klozantelt, nitroxinilt, rafoxanidot vagy triklobendazolt egyetlen
hatéanyagként tartalmazé allatgyégyaszati készitmények, valamint a triklabendazolt és moxidektint
tartalmazd, és szarvasmarhanal raont6 oldatként alkalmazott (lasd I. melléklet) készitmények
forgalomba hozatali engedélyek modositasat a célbdl, hogy a I11. mellékletben feltiintetett
terméktajékoztatd ajanlott valtoztatasaival 6sszhangban moédositsak az alkalmazasi elGirdsokat és
hasznalati utasitasokat.

Mivel a jelen beterjesztés hatalya kizarélag a féregirtd szerek értékelésére terjedt ki, a kombinalt
készitményekben taldlhaté masodik hatéanyagot nem értékelték. Ezért nem vonhaté le kévetkeztetés
a kombinalt készitményekhez mellékelt utasitasokra vonatkozéan, az 1. mellékletben felsorolt,
hatéanyagként triklabendazolt és moxidektint tartalmazd, és raonté oldatként alkalmazott
készitmények kivételével, melyek esetében a féregirté anyagra vonatkozoé kdvetkeztetés az, hogy
semmilyen koru tejtermeld allatnal nem alkalmazhaté. A semmilyen kora tejtermeld allatnal nem
alkalmazhatékon kivil az egyéb kombinalt készitmények esetében a nemzeti illetékes hatésagoknak
kell majd meghatarozniuk, hogy a jelen beterjesztés soran értékelt anyagokra vonatkozé ajanlasok
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medgfeleléek-e ahhoz, hogy a nem féregirté hatéanyagok maradékanyagai ne jelenjenek meg nem
biztonsagos szinten a tejben.
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111. MELLEKLET

Az alkalmazasi eloiras és a hasznalati utasitas adott
pontjaiba beépitendé modositasok
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Az alkalmazasi eldiras adott pontjaiba beépitendo
modositasok

A. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatbanyagként klorszulont tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhatd (sz6knél az elsé ellést megel6zd 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

B. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazé, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a

szarazonalld id6szakot is. Nem alkalmazhaté vemhes (sz6knél a vemhesség masodik felében, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

C. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitménvek:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a

szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes Usz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

D. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazd, és juhoknal
szubkutan alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idOszakot is. Nem alkalmazhatd jerkéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

E. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként nitoxinilt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)
Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a

szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes Usz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

F. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanvagként nitoxinilt tartalmazd, és juhoknal
valamint kecskéknél szubkutan alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld anyaallatok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld id6északot is. Nem alkalmazhatd az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman olyan allatoknal,
amelyek tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.
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G. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes Usz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

H. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazo, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idOszakot is. Nem alkalmazhatd (sz6knél az elsé ellést megel6zd 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

I. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazd, és juhoknal
szajon at alkalmazott készitménvek:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté jerkéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

J. Az I. mellékletben felsorolt, egyediuli hatéanyagként triklabendazolt tartalmazé, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes Usz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

K. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatbanyagként triklabendazolt tartalmazd, és
juhoknal szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté jerkéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

L. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként triklabendazolt tartalmazd, és
kecskéknél szajon at alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld kecskék kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szadrazonalld id6északot is. Nem alkalmazhatd kecskéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.
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M. Az I. mellékletben felsorolt, hatéanyagként triklabendazolt és moxidektint tartalmazo,
és szarvasmarhanal raonto oldatként alkalmazott készitmények:

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé(k)

Nem alkalmazhat6 olyan (barmely életkort) szarvasmarhaknal, amelyek tejét emberi fogyasztasra
kivanjak felhasznalni
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A hasznalati utasitas idevago pontjainak modositasai:

A. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatbanyagként klorszulont tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld id6északot is. Nem alkalmazhatd lisz6knél az els6 ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

B. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes (sz6knél a vemhesség masodik felében, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

C. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonallé id6északot is. Nem alkalmazhaté vemhes isz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

D. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként klozantelt tartalmazdé. és juhoknal
szubkutan alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idOszakot is. Nem alkalmazhatdé jerkéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

E. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként nitoxinilt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szadrazonallé id6északot is. Nem alkalmazhatd vemhes lisz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

F. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként nitoxinilt tartalmazd, és juhoknal
valamint kecskéknél szubkutan alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termelé anyaallatok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szadrazonalld id6északot is. Nem alkalmazhaté az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman olyan allatoknal,
amelyek tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.
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G. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonallé idGészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes isz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

H. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazd, és
szarvasmarhanal szubkutan alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idOszakot is. Nem alkalmazhatd (sz6knél az elsé ellést megel6zd 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

I. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatéanyagként rafoxanidot tartalmazd, és juhoknal
szajon at alkalmazott készitménvek:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld id6északot is. Nem alkalmazhaté jerkéknél az els6 ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

J. Az 1. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként triklabendazolt tartalmazd, és
szarvasmarhanal szajon at alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termel6 szarvasmarhak kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld idészakot is. Nem alkalmazhaté vemhes Usz6knél a vemhesség utolsé trimeszterében, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

K. Az I. mellékletben felsorolt, egyediili hatbanyagként triklabendazolt tartalmazd, és
juhoknal szajon at alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld anyajuhok kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szarazonalld id6északot is. Nem alkalmazhaté jerkéknél az elsé6 ellést megel6z6 1 év folyaman, ha azok
tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.

L. Az I. mellékletben felsorolt, egyedili hatéanyagként triklabendazolt tartalmazo, és
kecskéknél szajon at alkalmazott készitménvek:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Az emberi fogyasztasra szant tejet termeld kecskék kezelésére nem engedélyezett, beleértve a
szadrazonalld id6északot is. Nem alkalmazhatd kecskéknél az elsé ellést megel6z6 1 év folyaman, ha
azok tejét emberi fogyasztasra kivanjak felhasznalni.
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M. Az I. mellékletben felsorolt, hatéanyagként triklabendazolt és moxidektint tartalmazo,
és szarvasmarhanal raonto oldatként alkalmazott készitmények:

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

Nem alkalmazhaté olyan (barmely életkorl) szarvasmarhaknal, amelyek tejét emberi fogyasztasra
kivanjak felhasznalni
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