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Pytania i odpowiedzi dotyczace weryfikacji okresow
karencji dla produktu Stresnil 40 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan u swin i nazw produktéw zwigzanych oraz ich
produktow generycznych

Wynik procedury na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE (EMEA/V/A/138)

W dniu 16 lipca 2020 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) zakonczyta weryfikacje okresow karencji
(na mieso i podroby) u $win w przypadku stosowania produktu Stresnil 40 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan i nazw produktow zwigzanych oraz ich produktéw generycznych. Okres karencji to
minimalny czas, jaki musi uptyng¢, zanim zwierze, ktére otrzymato dany lek, mozna poddac ubojowi, a
mieso lub inne produkty pochodzenia zwierzecego moga zosta¢ wykorzystane do spozycia przez ludzi.

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze
korzysci ze stosowania tych lekéw nadal przewyzszaja ryzyko, lecz w celu zapewnienia bezpieczenstwa
konsumenta nalezy zmieni¢ maksymalng objetos$¢ produktu leczniczego wstrzykiwanego w jedno
miejsce i okresy karencji u $win.

Co to jest produkt Stresnil i jego produkty generyczne?

Weterynaryjny produkt leczniczy o nazwie Stresnil i jego produkty generyczne sg roztworami do
wstrzykiwan zawierajgcymi 40 mg azaperonu na ml. Azaperon jest lekiem uspokajajgcym, stosowanym
u $win w leczeniu agresywnego zachowania, do kontroli agresji u loch, zapobiegania stresowi, w
stanach potozniczych, jako premedykacja przed znieczuleniem miejscowym albo ogdélnym i w leczeniu
paliatywnym enzootycznej dystrofii miesni u $win. Weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace
azaperon mogg by¢ podawane swiniom we wstrzyknieciu domiesniowym.

Dlaczego produkt Stresnil i jego produkty generyczne byly weryfikowane?

W dniu 17 wrzesnia 2019 r. niemiecki urzad ds. weterynaryjnych produktéw leczniczych zwrécit sie do
CVMP o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych oraz zalecenie okreséw karencji na mieso i
podroby pochodzace od $win leczonych produktem Stresnil i jego produktami generycznymi.

Niemiecki urzad uznat, ze obowigzujace w Unii Europejskiej (UE) okresy karencji dla $win moga nie
zapewniac¢ konsumentom bezpieczenstwa, zauwazajac, ze okresy karencji réznity sie w poszczegdinych
panstwach UE - wynosity od 7 do 18 dni.
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W zwigzku z tym niemiecki urzad zwrécit sie do CVMP o przeprowadzenie petnej oceny stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu Stresnil i jego produktow generycznych oraz wydanie opinii w
zakresie utrzymania, zmiany, zawieszenia albo cofniecia pozwolen na dopuszczenie do obrotu
omowionych powyzej produktéw w catej UE.

Ktore dane zweryfikowal CVMP?

CVMP dokonat przegladu dostepnych danych dotyczacych zanikania pozostatosci weterynaryjnego

produktu leczniczego Stresnil i jego produktéw generycznych u $win, pokazujacych, jaki czas jest

potrzebny na to, by stezenie leku spadto ponizej maksymalnych limitow pozostatosci w organizmie
zwierzecia. Obejmowaty one dane od firm, w tym badania oraz opublikowane pismiennictwo.

Jakie sa wnioski CVMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i wewnetrznych dyskusji naukowych CVMP stwierdzit,
ze korzysci ze stosowania produktu Stresnil i jego produktéw generycznych nadal przewyzszajq ryzyko.
W celu zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa CVMP zalecit, aby okres karencji na mieso i podroby
pochodzace od $win leczonych tymi weterynaryjnymi produktami leczniczymi wynosit 18 dni, a
maksymalna objetos¢ produktu leczniczego wstrzykiwanego w jedno miejsce wynosita 5 ml.

CVMP zalecit zmiane warunkdw pozwolen na dopuszczenie do obrotu tych weterynaryjnych produktow
leczniczych.

Petne zmiany w drukach informacyjnych przedstawiono w aneksie III do opinii CVMP w zakfadce ,All
documents” (wszystkie dokumenty).
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