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Dziat lekéw weterynaryjnych

Pytania i odpowiedzi dotyczqce weterynaryjnego produktu
leczniczego zawierajgcego klozantel o stezeniu 50 mg/ml
(jako jedyng substancje czynng) w postaci roztworu do
wstrzykiwan, przeznaczonego do stosowania we
wstrzyknieciach podskornych u owiec

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/126)

Dnia 21 lutego 2019 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) zakonczyta przeglad bezpieczenstwa
konsumentow w zakresie okresow karencji (miesa i podrobow) dla owiec w przypadku weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych 50 mg klozantelu na ml (jako jedyng substancje czynng) w
postaci roztworu do wstrzykiwan. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji
stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla rozpatrywanych produktow jest korzystny i zalecit
wprowadzenie poprawek dotyczacych okreséw karencji dla owiec w celu zapewnienia bezpieczeristwa
konsumentéw. Okres karencji oznacza minimalny okres czasu od podania ostatniej dawki
weterynaryjnego produktu leczniczego do wyprodukowania miesa lub innych spozywczych produktow
odzwierzecych.

Co to jest klozantel?

Klozantel jest produktem przeznaczonym dla bydta i owiec w celu leczenia i kontroli dojrzatych i
niedojrzatych przywr, nicieni oraz stadiow larwalnych niektérych stawonogdéw; podawany jest
podskornie w formie wstrzykniecia lub w formie roztworu doustnego. Dodatkowo mozliwe jest
stosowanie miejscowe na skdrze u bydta.

Dlaczego przeprowadzono przeglad roztworow do wstrzykniecia
zawierajacych 50 ml klozantelu na ml (jako jedyna substancje czynng)?

Organy brytyjskie zwrécity uwage, ze w przypadku weterynaryjnego produktu leczniczego
zawierajacego klozantel w postaci roztworu do wstrzykiwan wystepuja rézne zatwierdzone okresy
karencji dla owiec na obszarze Unii Europejskiej, np. dla miesa i podrobéw owiec, wynosi on od 28 to
107 dni.
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W zwigzku z tym w dniu 5 lutego 2018 r. Wielka Brytania wszczeta procedure wyjasniajacg na mocy
art. 35 dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do wspomnianych weterynaryjnych produktow
leczniczych. Zwrécono sie do CVMP o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych
zanikania pozostatosci oraz o zalecenie okreséw karencji dla miesa i podrobow pochodzacych od
poddawanych leczeniu owiec.

Ktore dane ocenit CVMP?

Dane zastrzezone i odniesienia naukowe dotyczace zanikania pozostatosci zostaty przekazane przez
podmioty odpowiedzialne posiadajgqce pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Jakie sq wnioski CVMP?

W oparciu o0 analize aktualnie dostepnych danych, Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CVMP) stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacy klozantel o stezeniu 50 mg/ml (jako jedyng substancje czynng) w postaci roztworu do
wstrzykiwan, przeznaczony do stosowania we wstrzyknieciach podskdrnych u owiec, jest korzystny
oraz zalecit zharmonizowanie i wprowadzenie poprawek dotyczacych okreséw karencji (miesa i
podrobdéw) dla owiec w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw. CVMP uznat koniecznos¢
zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wymienionych weterynaryjnych produktéw
leczniczych w celu wprowadzenia stosownych poprawek w drukach informacyjnych dla produktow.
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