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Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP)

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje' numatyto
kreipimosi dél visy atrajotojams, kuriy pienas
naudojamas Zzmoniy maistui, skirty veterinariniy vaisty,
kuriy sudétyje yra prie trematodicidy priskiriamy veikliyjy
medziagy, kuriy didziausias leistinas likuciy kiekis piene
nenustatytas

Tarptautiniai nepatentiniai pavadinimai (INN): klorsulonas, klosantelis,
nitroksinilas, rafoksanidas ir triklabendazolas

Bendroji informacija

Trematodicidinés medziagos — tai antihelmintikai, kurie veikia trematody klasés parazitus.

2011 m. vasario 14 d. Europos Komisija pradéjo kreipimosi procedirg pagal i$ dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnj dél visy visiems atrajotojams, kuriy pienas naudojamas zmoniy,
maistui, skirty visy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra prie trematodicidy priskiriamuy veikliyjy
medziagy, kuriy didziausias leistinas likuciy kiekis piene nenustatytas. Klorsulonas, klosantelis,
nitroksinilas, rafoksanidas ir triklabendazolas yra tos trematodicidinés veikliosios medziagos, kuriy yra
veterinariniy vaisty, kuriy rinkodaros leidimai suteikti (ES / EEE) valstybése narése, sudétyje ir kuriy
DLK piene nenustatytas. Todél CVMP paprasyta pateikti savo nuomone, ar bitina imtis priemoniy
siekiant uztikrinti, kad ne laktacijos laikotarpiu naudojant veterinarinius vaistus, kuriy sudétyje yra
klorsulono, klosantelio, nitroksinilo, rafoksanido ir triklabendazolo, dél piene esanciy trematodicidiniy
medziagy likuciy kartu su kituose maisto produktuose esanciais Siy medziagy likuciais vartotojui
tenkantis bendras likuciy kiekis nevirsyty nustatytos leistinos paros dozés.

Kreipimosi procediira pradéta 2011 m. kovo 9 d. Komitetas paskyré G. J. Schefferlie praneséju, o
dr. B. Urbain — praneséjo padéjéju. Iki 2011 m. rugpjacio 26 d. kai kurie pareiskéjai (rinkodaros
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leidimy turétojai) pateiké papildomos informacijos. 2012 m. sausio 11 d. rinkodaros leidimy_turétojy
grupé pateiké rastiSkus paaiskinimus, o 2012 m. vasario 8 d. - paaiskinimus ZodZziu.

Remdamasis turimy duomeny vertinimu, 2012 m. kovo 8 d. CVMP prieémé nuomone, kuria
rekomendavo keisti veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra tik vienos veikliosios medZiagos klorsulono,
klosantelio, nitroksinilo, rafoksanido ar triklabendazolo, ir ant galvijy odos uzpilamy, veterinariniy,
vaisty, kuriy sudétyje yra triklabendazolo ir moksidektino, rinkodaros leidimy, salygas.

2012 m. kovo 23 d. bendrové MERIAL pranesé agentiirai apie savo ketinimg paprasyti pakartotinai
iSnagrinéti 2012 m. kovo 8 d. priimtg CVMP nuomone.

2012 m. balandzio 11-13 d. jvykusio posédzio metu CVMP paskyré dr. C. Mufioz pakartotinio
nuomonés nagrinéjimo procediros praneséja, o dr. E. Persson — praneséjos padéjéja.

ISsamiai paaiskintas prasymo pakartotinai iSnagrinéti priimtg nuomone priezastis MERIAL pateiké
2012 m. geguzeés 2 d. Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo procedira pradéta 2012 m. geguzés 3 d.
Pakartotinio nuomonés nagrinéjimo procediros metu svarstyti klausimai buvo susije su
rekomenduojamais galvijams naudojamuy veterinariniy vaisty, kuriy sudeétyje yra nitroksinilo, vaisty
aprasy 4.11 skyriaus ,ISlauka" pakeitimais. PaaiSkinimus zodziu MERIAL pateiké 2012 m. geguzés
16 d.

2012 m. birZelio 14 d. CVMP priémeé galutinge nuomone, kuria patvirtino 2012 m. kovo 8 d. nuomonéje
pateiktg rekomendacija, kad bdtina keisti veterinariniy vaistu, kuriy sudétyje yra tik vienos veikliosios
medziagos klorsulono, klosantelio, nitroksinilo, rafoksanido ar triklabendazolo, ir ant galvijy odos
uzpilamy veterinariniy vaistu, kuriy sudétyje yra triklabendazolo ir moksidektino, rinkodaros leidimy
salygas, kad atsizvelgiant | CVMP rekomenduotus preparaty informaciniy dokumenty pakeitimus, baty
iS dalies pakeisti Siy vaisty aprasai ir informaciniai lapeliai.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede,
o vaisty aprasy ir informaciniy lapeliy pakeitimai — 111 priede.

Remiantis galutine nuomone 2012 m. lapkri¢io 19 d. paskelbtas Europos Komisijos sprendimas.

Nuomoné, pateikta po 35 straipsnyje numatyto kreipimosi dél visy atrajotojams, kuriy

pienas naudojamas zmoniy maistui, skirty veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra prie

trematodicidy priskiriamy veikliyjy medZziagy, kuriy didziausias leistinas likuciy kiekis

piene nenustatytas
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