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Kérdések és valaszok a Zanil és kapcsolodo nevek,
valamint azok generikus készitményei kapcsan

A 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti beterjesztési eljaras eredménye
(EMEA/V/A/124)

2017. jalius 13-an az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (az Ugynokség) befejezte a Zanil és kapcsolodo
nevek, valamint azok generikus termékei esetén a szarvasmarhara, juhra és kecskére vonatkozo6
élelmezés-egészségligyi varakozasi idok (hus, tej és bels6ség) tekintetében a fogyasztok
biztonsaganak fellilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozé allatgyogyaszati készitmények bizottsaga
(CVMP) megallapitotta, hogy az érintett készitmények atfogd elény-kockazat profilja pozitiv, és a
fogyasztdk biztonsaganak szavatolasa érdekében a szarvasmarhara, juhra és kecskére vonatkozo
élelmezés-egészségligyi varakozasi id6k maédositasat javasolta.

Milyen tipusu gyogyszerek a Zanil és kapcsolddo nevek, valamint azok
generikus termékei?

A Zanil és kapcsolddé nevek allatgydgyaszati készitmények, valamint generikus termékeik bels6leges
szuszpenzidk, amelyek milliliterenként 34 mg oxiklozanidot tartalmaznak. Az oxiklozanid egy
szalicilanilid féregellenes szer, amelyet szarvasmarhaknal, juhoknal és kecskéknél a majmételykor
(faszciol6zis) kezelésére, valamint a petéket tartalmazé galandféreg (Moniezia spp.) szegmensek
eltavolitasara alkalmaznak.

Miért végezték el a Zanil és kapcsolddod nevek, valamint azok generikus
termékeinek fellulvizsgalatat?

Franciaorszag megallapitotta, hogy az Eurdpai Unidban a Zanil és kapcsolédoé nevek, valamint azok
generikus termékei esetében a szarvasmarhara, juhra és kecskére vonatkozo6 élelmezés-egészségugyi
varakozasi idék eltéréek, példaul szarvasmarha hus és bels6ség esetében 10-28 nap kozott,
szarvasmarha tej esetében 0-108 déra kozott, juh hls és bels6ség esetében 14-28 nap kozott, juh tej
esetében ,nem alkalmazhaté emberi fogyasztasra szant tejet termel6 juhoknal” és 7 nap k6zott,
kecske hus és bels6ség esetében 14 nap, kecske tej esetében 0 nap.

Ennek eredményeként 2016. szeptember 1-jén Franciaorszag a 2001/82/EK iranyelv 35. cikke szerinti
eljarast kezdeményezett a fent emlitett allatgydgyaszati készitményekre vonatkozéan. Felkérték a
CVMP-t, hogy vizsgalja meg az dsszes rendelkezésre allé maradékanyag-kitrtlési adatot, és tegyen
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javaslatot az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6kre a kezelt szarvasmarhakbdl, juhokbdl és
kecskékbdl szarmazo tej, hus és bels6ség esetén.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai a maradékanyag kiuriléssel kapcsolatos védett adatokat és
tudomanyos referenciakat nyujtottak be.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Zanil és kapcsolodo nevek, valamint azok generikus termékeinek atfogd el6ny-kockazat profilja pozitiv,
és egyetértettek abban, hogy a szarvasmarhara, juhra és kecskére vonatkozé6 élelmezés-egészséglgyi
varakozasi id6ket (hus, tej és bels6ség) a fogyasztok biztonsaganak szavatolasa érdekében maodositani
kell. A CVMP javaslata szerint a fenti allatgyégyaszati készitmények forgalomba hozatali engedélyei
feltételeinek médositasa szilkséges a terméktajékoztaté ennek megfelelé mddositasa érdekében.

Az Eurdpai Bizottsag 2017. szeptember 28-an hozott hatarozatot.
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