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Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP)

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy
art. 35%, dotyczacej wszystkich weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne
nalezace do grupy srodkow przywrobdjczych, dla ktérych
nie okreslono maksymalnych limitow pozostatosci w
mleku i ktére sg przeznaczone do stosowania u
przezuwaczy produkujgcych mleko do konsumpcji przez
ludzi.Nieopatentowane nazwy miedzynarodowe (INN): klorsulon, klozantel,
nitroksynil, rafoksanid i triklabendazol

Informacje podstawowe

Substancje dziatajgce pasozytobdjczo na przywry nalezg do lekéw przeciwrobaczych stosowanych w
zwalczaniu pasozytow z gromady przywr.

W dniu 14 lutego 2011 r. Komisja Europejska rozpoczeta procedure arbitrazowg zgodnie z art. 35
dyrektywy 2001/82/WE, z poprawkami, dotyczaca wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajqcych substancje czynne z grupy srodkéw przywrobdjczych, dla ktorych nie okreslono
maksymalnych limitow pozostatosci w mleku i ktore sg przeznaczone do stosowania u przezuwaczy
produkujgcych mleko do konsumpcji przez ludzi. Substancje przywrobdjcze, dla ktérych nie okreslono
maksymalnych limitdw pozostatosci w mleku i ktére zostaty uwzglednione jako substancje czynne
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwach cztonkowskich
(UE/EOG), to klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid oraz triklabendazol. W zwigzku z tym
zwrécono sie do CVMP o wydanie opinii, czy konieczne jest zastosowanie odpowiednich srodkéw w celu
zapewnienia, iz stosowanie weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych klorsulon, klozantel,
nitroksynil, rafoksanid oraz triklabendazol poza okresem laktacji nie prowadzitoby do wystepowania

1 Artykut 35 dyrektywy 2001/82/WE z poprawkami
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pozostatosci w mleku, co w potgczeniu z pozostatosciami tych substancji w innych produktach
spozywczych powodowatoby ekspozycje konsumentdw na dawki przekraczajace dopuszczalne dzienne
spozycie.

Procedure arbitrazowg wszczeto dnia 9 marca 2011 r. Komitet mianowat G. J. Schefferlie'ego na
sprawozdawce oraz dr. B. Urbaina na wspdtsprawozdawce. Wnioskodawcy/podmioty odpowiedzialne
przedtozyly dodatkowe informacje do dnia 26 sierpnia 2011 r. Pisemne wyjasnienia zostaty przedtozone
przez grupe podmiotéw odpowiedzialnych w dniu 11 stycznia 2012 r. Ustne wyjasnienia zostaty ztozone
przez grupe podmiotéw odpowiedzialnych w dniu 8 lutego 2012 r.

W dniu 8 marca 2012 r. na podstawie oceny dostepnych danych CVMP przyjat opinie, w ktérej zalecit
zmiany pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid lub triklabendazol jako jedyna substancje czynng oraz dla
weterynaryjnych produktéw leczniczych stosowanych u bydta w postaci roztworu do polewania,
zawierajacych triklabendazol i moksydektyne.

W dniu 23 marca 2012 r. firma MERIAL powiadomita Agencje o swym zamiarze zwrdcenia sie o
ponowng ocene opinii wydanej przez CVMP w dniu 8 marca 2012 r.

Podczas posiedzenia w dniach 11-13 kwietnia 2012 r. CVMP mianowat dr. C. Mufioz na sprawozdawce
oraz dr. E. Perssona na wspodtsprawozdawce w procedurze ponownej oceny.

Firma MERIAL przedtozyta szczegdtowe podstawy do ponownej oceny w dniu 2 maja 2012 r.

Procedure ponownej oceny wszczeto 3 maja 2012 r. Ponowna ocena dotyczyta zalecanych poprawek w
punkcie ,,4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL dotyczacych podawanych bydiu weterynaryjnych produktéw
leczniczych zawierajacych nitroksynil. Firma MERIAL ztozyta ustne wyjasnienia w dniu 16 maja 2012 r.

W dniu 14 czerwca 2012 r. CVMP przyjat ostateczng opinie potwierdzajqcq zalecenie zawarte w opinii z
dnia 8 marca 2012 r., iz konieczne jest wprowadzenie zmian w pozwoleniach na dopuszczenie do
obrotu dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych klorsulon, klozantel, nitroksynil,
rafoksanid lub triklabendazol jako jedyng substancje czynng oraz dla weterynaryjnych produktéw
leczniczych stosowanych u bydfa w postaci roztworu do polewania, zawierajacych triklabendazol i
moksydektyne. Zmiany te miaty polegaé na wprowadzeniu poprawek w ChPL i ulotkach dla
uzytkownika zgodnie z zaleconymi przez CVMP zmianami w informacji o produkcie.

Wykaz nazw produktéw, o ktérych mowa, znajduje sie w aneksie 1. W aneksie 11 zawarto wnioski
naukowe, a w aneksie Il zamieszczono poprawki do charakterystyk produktéw leczniczych i ulotek dla
uzytkownika.

W dniu 19 listopada 2012 r. Komisja Europejska przeksztatcita ostateczng opinie w decyzje.

Opinia w nastepstwie procedury arbitrazowej na mocy art. 35 dotyczacej wszystkich

weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne nalezace do

grupy s$rodkow przywrobdjczych, w przypadku ktérych nie ustalono maksymalnego

poziomu pozostatosci w mleku i ktére sg przeznaczone do stosowania u przezuwaczy
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