Aneks 1

Wykaz nazw, posta¢ farmaceutyczna, moc weterynaryjnych
produktoéw leczniczych, gatunki zwierzat, drogi podania,
wnioskodawcy/podmioty odpowiedzialne posiadajace
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwach
cztonkowskich
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Austria Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% - Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
7 Rodney Street orale Suspension doustna doustne
Liverpoool far Rinder
L1 9HZ
WIELKA BRYTANIA
Austria Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto
30 Turnhoutseweg 50mg/ml wstrzykiwan podskérne
B-2340 Beerse ljektionslésung
BELGIA far Rinder
Austria Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce,
30 Turnhoutseweg 50 und 75 Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne jagnieta
B-2340 Beerse mg/ml
BELGIA Suspension zum
Einggeben fur
Schafe und
Lammer
Austria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwodr do Podanie Owce
Station Works Injektionslésung | lwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Camlough Road fur Schafe
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia P6tnocna
WIELKA BRYTANIA
Austria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
Station Works Pour on solution | Ilwermektyna n not
Camlough Road for cattle available

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Austria Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Station Works Injektionslésung | lwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Camlough Road far Rinder
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
Austria Novartis Animal Health GmbH Endex 19,5% - Triklabendazol 120 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Biochemiestr. 10 wassrige Lewamizol 75 mg/ml doustna doustne
A-6250 Kundl Suspension fur
AUSTRIA Rinder
Austria Pfizer Corporation Austria Cydectin Triklabendazol 50mg/ml Roztwdr doustny Podanie Owce
GmbH TriclaMox Moksydektyna 1mg/ml doustne
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A-1210 Wien
AUSTRIA
Belgia Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
7 Rodney Street Solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
Liverpoool Injection for
L1 9HZ Cattle
WIELKA BRYTANIA
Belgia Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Manufacturing Ltd. doustna doustne
IDA Business & Technology
Park
Loughrea, Co. Galway
IRLANDIA
Belgia Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Broomhill Road 10/100 mg/ml Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Belgia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto
30 Turnhoutseweg wstrzykiwan podskdérne
B-2340 Beerse
BELGIA
Belgia Merial Belgium S.A. Dovenix Nitroksynil 250 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto, owce
Boulevard Sylvain Dupuis 243 wstrzykiwan podskérne
B-1070 Bruxelles
BELGIA
Belgia Merial Belgium S.A. Ivomec F Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Boulevard Sylvain Dupuis 243 lwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
B-1070 Bruxelles
BELGIA
Belgia Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Station Works Solution for Iwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Camlough Road Injection for
Newry, County Down Cattle
BT35 6JP
Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
Belgia Novartis Consumer Health B.V. Endex 19,5 Triklabendazol 12 Zawiesina Podanie Bydto
Claudius Prinsenlaan 142 Lewamizol g/100ml doustna doustne
4818 CP Breda 7,5 g/100
HOLANDIA ml
Belgia Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
LDA Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALIA
Cypr Vetagrica Ltd Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
3 Othelou str. injectable Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
2540 Dali Industrial Estate solution

P.0.Box 17020
Nicosia
CYPR
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Republika Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Czeska Manufacturing Ltd. mg/ml peroralni doustna doustne

IDA Business & Technology suspenze pro

Park skot

Loughrea, Co. Galway

IRLANDIA
Republika Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Czeska 29 Avenue Tony Garnier solution for lwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne

69007 Lyon injection

FRANCJA
Republika Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Czeska Station Works solution for Iwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Camlough Road injection for

Newry, County Down cattle

BT35 6JP

Irlandia Potnocna

WIELKA BRYTANIA
Republika Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwér do Podanie Owce
Czeska Station Works injekéni roztok Iwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskorne

Camlough Road pro ovce

Newry, County Down

BT35 6JP

Irlandia P6tnocna

WIELKA BRYTANIA
Republika Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Roztwdr do Do polewania Bydto
Czeska Station Works 5mg/mI+200 Iwermektyna 5 mg/ml polewania

Camlough Road mg/ml Pour on

Newry, County Down solution for

BT35 6JP cattle

Irlandia Potnocna

WIELKA BRYTANIA
Dania Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 10 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto

Broomhill Road Ilwermektyna 1 mg/ml wstrzykiwan podskérne

Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa (INN)

Moc

Postad
farmaceutyczna

Droga podania

Gatunki
zwierzat

Dania

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINLANDIA

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moksydektyna

50 mg/ml
1 mg/mi

Roztwor doustny

Podanie
doustne

Owce

Dania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
Pour-On

Klozantel
Ilwermektyna

20 mg/ml
0.5 mg/ml

Roztwér do
polewania

Brak danych

Bydto

Dania

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINLANDIA

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moksydektyna

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdr doustny

Brak danych

Bydto

Finlandia

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki
FINLANDIA

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moksydektyna

5 mg/ml
200 mg/ml

Roztwér do
polewania

Do polewania

Bydto

Francja

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Fascicur 5%

Triklabendazol

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Francja

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Fascicur 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto
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Francja

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRLANDIA

Cevamec D

Klorsulon
Iwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Francja

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCJA

Flukiver

Klozantel

50 mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto, owce

Francja

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCJA

Seponver

Klozantel

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto, owce

Francja

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCJA

Supaverm

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Francja

Janssen-Cilag

1 Rue Camille Desmoulins
TSA 91003

92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9

FRANCJA

Douvigard

Klozantel

50 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto, owce

Francja

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

DOVENIX

Nitroksynil

250 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto, owce
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cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
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Francja

Merial S.A.S.

29 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

FRANCJA

Ivomec D

Klorsulon
Iwermektyna

Informatio
n not
available

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Brak danych

Francja

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Duotech

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Francja

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Cattles

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskoérne

Bydto

Francja

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Ovines

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Owce

Francja

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Vermax D

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskoérne

Bydto
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Francja Norbrook Laboratories Ltd Norofas Pour on Klozantel 200 mg/ml | Roztwdr do Do polewania Bydto
Station Works Iwermektyna 5 mg/ml polewania
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
Francja Novartis Santé Animale Fascinex 5% Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce,
14 Boulevard Richelieu doustna doustne kozy
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Fascinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
14 Boulevard Richelieu doustna doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Fascinex Triklabendazol 200 mg/ml | Premiks Podanie Bydto
14 Boulevard Richelieu Premelange doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Parsifal Bovins Triklabendazol 120 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
14 Boulevard Richelieu Lewamizol 63,5 doustna doustne
92500 Rueil Malmaison mg/ml
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Parsifal Ovins Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
14 Boulevard Richelieu Lewamizol 32 mg/ml doustna doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Triclanil 5% Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
14 Boulevard Richelieu doustna doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Triclanil 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
14 Boulevard Richelieu doustna doustne

92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Francja Novartis Santé Animale Fascinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Owce
14 Boulevard Richelieu doustna doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Novartis Santé Animale Fascinex 240 Triklabendazol 240 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
14 Boulevard Richelieu doustna doustne
92500 Rueil Malmaison
FRANCJA
Francja Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 1 Moksydektyna 1 mg/mi doustne
Lannelongue mg/ml + 50
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCJA Buvable Pour
Ovins
Francja Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 200 mg/ml | Roztwér do Do polewania Bydto
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 5 Moksydektyna 5 mg/ml polewania
Lannelongue mg/ml + 200
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCJA pour Pour-on
pour Bovins
Francja Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec D Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
LDA Solution Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Rua do Centro Empresarial Injectable
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
Niemcy AniMedica GmbH Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto,
Im Sudfeld 9 mg/ml orale doustna doustne owce
D-48308 Senden-Bdsensell Suspension
NIEMCY
Niemcy AniMedica GmbH Endofluke Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Im Sudfeld 9 doustna doustne

D-48308 Senden-Bosensell
NIEMCY
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
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nazwa (INN)
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farmaceutyczna

Droga podania

Gatunki
zwierzat

Niemcy

Bimeda Chemicals Export a
Division of Cross Vetpharm
Group, Ltd.

Broomhill Road

TALLAGHT

DUBLIN 24

IRLANDIA

Bimectin Fluke

Klorsulon
Iwermektyna

10 mg/ml
10 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Niemcy

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Ltd.

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRLANDIA

Triclaben 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Niemcy

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

NIEMCY

Flukiver

Klozantel

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto,
owce

Niemcy

Janssen-Cilag GmbH
Johnson & Johnson Platz 1
D-41470 Neuss

NIEMCY

Flukiver Combi

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Roztwor doustny

Podanie
doustne

Owce,
jagnieta

Niemcy

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
Pour-On

Klozantel
Ilwermektyna

200.
mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
polewania

Do polewania

Bydto

Niemcy

Novartis Tiergesundheit GmbH
Zielstattstr. 40

D-81379 Munchen

NIEMCY

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto,
owce
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Niemcy Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | Roztwdr do Do polewania Bydto
Linkstr. 10 Triclamox 5 Moksydektyna 5 mg/ml polewania
D-10785 Berlin mg/ml
NIEMCY
Niemcy Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwdr doustny Podanie Owce
Linkstr. 10 TriclaMox 1 Moksydektyna 1 mg/ml doustne
D-10785 Berlin mg/ml + 50
NIEMCY mg/ml Lésung
zum Eingeben
fur Schafe
Grecja Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owece,
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne jagnieta
B-2340 Beerse
BELGIA
Grecja New Vet Zivet Klozantel 5 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
15 Fleming Street Oksfendazol 2,5 mg/ml | doustna doustne
Maroussi 15123
GRECJA
Grecja Pfizer Hellas AE Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
Mesogeion 243 Triclamox Moksydektyna 1 mg/mi doustne
N.Psichiko 15451
GRECJA
Grecja Provet Rafoxanide/Prov | Rafoksanid 300 Tabletki Podanie Owce
Aspropyrgos et mg/tab doustne
19300, Attik
GRECJA
Wegry Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5 % Klozantel 50 mg/ml Roztwdr do Podanie Bydto, owce
30 Turnhoutseweg injekcié A.U.V. wstrzykiwan podskérne
B-2340 Beerse
BELGIA
Wegry Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
30 Turnhoutseweg belséleges Mebendazol 75 mg/mil doustna doustne
B-2340 Beerse szuszpenzid
BELGIA A.U.V.
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wegry Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwor do Podanie Bydto
29 Avenue Tony Garnier injekcio A.U.V. Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
69007 Lyon
FRANCJA
Islandia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50/75 Roztwdr doustny Podanie Owce,
30 Turnhoutseweg vet mg/ml doustne jagnieta
B-2340 Beerse
BELGIA
Irlandia Biochem Ltd Levafluke Rafoksanid 22.5 Zawiesina Podanie Bydto, owce
Pulleen Lewamizol mg/ml doustna doustne
Kanturk 15 mg/ml
Co. Cork
IRLANDIA
Irlandia C & H Generics Ltd Chanectin Super | Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
c/o Michael McEvoy lwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
Seville House
New Dock Street
Galway
IRLANDIA
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Chan Broad Rafoksanid 22.5mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto, owce
Manufacturing Limited Spec Lewamizol 15 mg/ml doustna doustne
Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
IRLANDIA
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Rafazole Oral Rafoksanid 30 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
Manufacturing Limited Suspension Lewamizol 30 mg/ml doustna doustne
Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
IRLANDIA
Irlandia Chanelle Pharmaceuticals Ridafluke 3% Rafoksanid 30 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto
Manufacturing Limited doustna doustne Owce

Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
IRLANDIA
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Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Animec Super

Klorsulon
Iwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Levatum Super

Klorsulon
Ilwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto

Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Tribex 10% for
cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Tribex 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Triclaben 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRLANDIA

Triclaben 10%
for cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto
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cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
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Irlandia Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 10 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto, owce
Broomhill Road doustna doustne
Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
Irlandia Cross Vet Pharm Group Ltd Fasifree 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto, owce
Broomhill Road doustna doustne
Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
Irlandia Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Broomhill Road Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
Irlandia Cross Vet Pharm Group Ltd Mectaject Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Broomhill Road Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Tallaght
Dublin 24
IRLANDIA
Irlandia Interchem Ireland Ltd Orafluke 10% Rafoksanid 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Road M Fenbendazol 100 mg/ml | doustna doustne
Unit 12 Tougher Business Park
Newhall
Naas
Co. Kildare
IRLANDIA
Irlandia Interchem Ireland Ltd Orafluke 5% Rafoksanid 50 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
Road M Fenbendazol 50 mg/ml doustna doustne

Unit 12 Tougher Business Park
Newhall

Naas

Co. Kildare

IRLANDIA
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Irlandia

Intervet Ireland Ltd
Magna Drive

Magne Business Park
Citywest Road
Dublin 24

Irlandia

Panafluke Oral
Suspension

Rafoksanid
Fenbendazol

45 mg/ml
30 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto, owce

Irlandia

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA

Flukiver 5
Injection

Klozantel

50 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto, owce

Irlandia

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA

Flukiver Combi
Oral Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA

Supaverm Oral
Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA

Flukiver Bovis

Klozantel

50 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Irlandia

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA

Flukiver 5% w/v
Oral Suspension

Klozantel

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce
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Irlandia

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

WIELKA BRYTANIA

Ilvomec super

Klorsulon
Iwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Irlandia

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

WIELKA BRYTANIA

Trodax 34%

Nitroksynil

340 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto, owce

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
Pour on

Klozantel
Ilwermektyna

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
polewania

Do polewania

Bydto

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna

WIELKA BRYTANIA

Closiver for
cattle

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Podanie
podskoérne

Bydto
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Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin for
sheep

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Owce

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closiver for
sheep

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Owce

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pdtnocna
WIELKA BRYTANIA

Combifluke Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Parafend Plus
Oral Suspension
for Sheep

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Duotech Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce
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Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Endex 19.5%

Triklabendazol
Lewamizol

120 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Endex 8.75%

Triklabendazol
Lewamizol

50 mg/ml
35 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasinex 10% for
Sheep

Triklabendazol

100 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce
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Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasinex 5%

Triklabendazol

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasinex 24%

Triklabendazol

240 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Irlandia

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasinex Super
19.5%

Triklabendazol
Lewamizol

120 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Irlandia

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digit Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

IRLANDIA

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moksydektyna

50 mg/ml
1 mg/ml

Roztwdr doustny

Podanie
doustne

Owce

Irlandia

PharVet Ltd
Station Road
Bagenalstown
Co. Carlow
IRLANDIA

Fenafluke 5%

Rafoksanid
Fenbendazol

50 mg/ml
50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto, owce
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Irlandia PharVet Ltd Triazole Rafoksanid 22.5 Zawiesina Podanie Bydto, owce
Station Road Lewamizol mg/ml doustna doustne
Bagenalstown 15 mg/ml
Co. Carlow
IRLANDIA
Irlandia Quinn’s Chemist Fluken worm Rafoksanid 22.5 Zawiesina Podanie Bydto, owce
Bridge Street Lewamizol mg/ml doustna doustne
Crossmolina 15 mg/ml
Co. Mayo
IRLANDIA
Irlandia Univet Limited Curafluke 10% Rafoksanid 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Tullyvin Fenbendazol 100 mg/ml | doustna doustne
Cootehill
Co. Cavan
IRLANDIA
Irlandia Univet Limited Curafluke 5% Rafoksanid 50 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
Tullyvin Fenbendazol 50 mg/ml doustna doustne
Cootehill
Co. Cavan
IRLANDIA
Irlandia Univet Limited Flukex 9% Rafoksanid 90 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto
Tullyvin doustna doustne
Cootehill
Co. Cavan
IRLANDIA
Irlandia Univet Limited Univet Multidose | Rafoksanid 22.5 Zawiesina Podanie Bydto, owce
Tullyvin Fluke and Worm | Lewamizol mg/ml doustna doustne
Cootehill 15 mg/ml
Co. Cavan
IRLANDIA
Irlandia Virbac S.A. Virbamec super | Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Virbac 1, 1ére Avenue Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

2065 M - L.1.D., BP 27, 06516

Carros,
Cedex
FRANCJA
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wiochy Cross Vet Pharm Group Ltd Maximec Plus Klorsulon Informatio | Roztwdr do Brak danych Bydto
Broomhill Road Iwermektyna n not wstrzykiwan
Tallaght available
Dublin 24
IRLANDIA
Wiochy FATRO S.p.A. Tolomec Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Via Emilia 285 Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
40064 Ozzano Emilia (BO)
WELOCHY
Wiochy Pfizer Italia s.r.I. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
Via Isonzo 71 Triclamox Moksydektyna 1 mg/mi doustne
LATINA
WLOCHY
Wiochy Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoksanid 75 mg/mil Roztwér do Podanie Bydto
via Nettunense wstrzykiwan podskérne
km 20,300
Aprilia (LT)
WLOCHY
Witochy Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoksanid 30 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
via Nettunense doustna doustne
km 20300
Aprilia (LT)
WLOCHY
Wiochy Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto
30 Turnhoutseweg wstrzykiwan domiesniowe
B-2340 Beerse
BELGIA
Wiochy Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Via M. Buonarroti 23 doustna doustne
20093 Cologno Monzese (MI)
WLOCHY
Wiochy Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Plus Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Via M. Buonarroti 23 Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne

20093 Cologno Monzese (MI)
WEOCHY
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wiochy Merial Italia S.p.A. Ilvomec Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwor do Podanie Bydto
via Vittorio Pisani, 16 Iwermektyna 1 mg/mi wstrzykiwan podskdérne
20100 Milano
WEOCHY
Wiochy Norbrook Laboratories Duotech Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Station Works Oksfendazol 25 mg/ml doustna doustne
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia P6tnocna
WIELKA BRYTANIA
Wiochy Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwér do Podanie Owce
Station Works Ilwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskérne
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia Pdtnocna
WIELKA BRYTANIA
Wiochy Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
Station Works Pour on Iwermektyna n not
Camlough Road available
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia P6tnocna
WIELKA BRYTANIA
Wiochy Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol Informatio | Roztwdr do Do polewania Bydto
Via Isonzo 71 Triclamox Pour Moksydektyna n not polewania
LATINA on available
WLOCHY
Wiochy Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
LDA Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Rua do Centro Empresarial
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
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totwa Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwor do Podanie Bydto
29 Avenue Tony Garnier solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
69007 Lyon injection
FRANCJA
Litwa Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
29 Avenue Tony Garnier solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
69007 Lyon injection
FRANCJA
Luksemburg Merial Belgium S.A. Ivomec F Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
B-1070 Bruxelles
BELGIA
Luksemburg Pfizer Animal Health S.A. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
rue Laid Burniat 1 Triclamox Moksydektyna 1 mg/mi doustne
1348 Luvain-la-Neuve
BELGIA
Norwegia Norbrook Laboratories Ltd Duotech vet Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Station Works Oksfendazol 25 mg/ml doustna doustne
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
Portugalia Esteve Farma LDA Flukiver 50 Klozantel 50 mg/ml Roztwdr do Podanie Bydto, owce
Av. Do Forte, 3 mg/ml solugéo wstrzykiwan podskérne
Edificio Suécia Ill, Piso 1 injectavel para
2794-044 Carnaxide bovinos e ovinos
PORTUGALIA
Portugalia Esteve Farma LDA SEPONVER PLUS | Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Av. Do Forte, 3 (75 mg + 50 Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne

Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALIA

mg) suspensao
oral para ovinos
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Portugalia

Esteve Farma LDA

Av. Do Forte, 3

Edificio Suécia Ill, Piso 1
2794-044 Carnaxide
PORTUGALIA

Flukiver 5%
suspensao oral

Klozantel

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto, owce

Portugalia

Merial Portuguesa Saude
Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALIA

DOVENIX

Nitroksynil

250 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto, owce

Portugalia

Merial Portuguesa Saude
Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALIA

IVOMEC F

Klorsulon
Ilwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto

Portugalia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Duotech
Suspenséo

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Portugalia

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna

WIELKA BRYTANIA

Closamectin FF,
solugéo
injectavel para
bovinos

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Portugalia

Virbac de Portugal Laboratoérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALIA

Virbamec F

Klorsulon
Iwermektyna

100 mg/ml
10 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto
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Rumunia Bomac Laboratories Limited Clos-Atak Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto, owce
Cnr Wiri Station Road & Hobill wstrzykiwan domiesniowe/po
Ave dskérne
P.O Box 76-369
Manukau City
Auckland
NOWA ZELANDIA
Rumunia Intervet International B.V. Ranigel Rafoksanid 30 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
Wim de Kdorverstraat 35 doustna doustne
5831 AN Boxmeer
HOLANDIA
Rumunia Intervet International B.V. Fluxacur Triklabendazol Informatio | Zawiesina Podanie Bydto
Wim de Koérverstraat 35 Abamektyna n not doustna doustne Owce
5831 AN Boxmeer available
HOLANDIA
Rumunia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klozantel 50 mg/ml Roztwdr do Podanie Bydto
30 Turnhoutseweg wstrzykiwan podskérne
B-2340 Beerse
BELGIA
Rumunia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne
B-2340 Beerse
BELGIA
Rumunia Kepro B.V. Kepromec Super | Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Maagdenburgstraat 38 Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
7421 ZE Deventer
HOLANDIA
Rumunia Merial S.A.S. IVOMEC PLUS Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
29 Avenue Tony Garnier Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
69007 Lyon
FRANCJA
Rumunia Merial S.A.S. DOVENIX Nitroksynil 25 Roztwér do Do wstrzykiwan | Bydto, owce,
29 Avenue Tony Garnier g/100ml wstrzykiwan kozy
69007 Lyon
FRANCJA
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Rumunia Pasteur - Filiala Filipesti SRL Evomec Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwor do Podanie Bydto
Str. Principala nr. 944 Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNIA
Rumunia Pasteur - Filiala Filipesti SRL Helmizol Plus Klorsulon 120 Bolus Podanie Bydto
Str. Principala nr. 944 mg/bolus doustne
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNIA
Rumunia S.C. Romvac Company s.a. Fasciocid Triklabendazol 100 mg/ml | Roztwér doustny Podanie Bydto, owce
Sos. Centurii, nr. 7 doustne
Voluntari
RUMUNIA
Rumunia S.C. Romvac Company s.a. Romavermectina | Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Sos. Centurii, nr. 7 B1 1% Plus Iwermektyna 10mg/mi wstrzykiwan podskdérne
Voluntari
RUMUNIA
Rumunia Vanelli S.R.L. Ascacid Forte Rafoksanid 25 mg/ml Zawiesina Podanie Bydto, owce
Iasi-Tg. Frumos, km. 10 Albendazol 28 mgml doustna doustne
Tasi
RUMUNIA
Rumunia VIM Spectrum S.R.L. Distol Triklabendazol 500 Tabletki Podanie Owce, kozy
Sos. Sighisoarei nr.409 Iwermektyna mg/tablet doustne
Tg. Mures 10
RUMUNIA mg/tablet
Republika Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Stowacka Manufacturing Ltd. mg/ ml doustna doustne
IDA Business & Technology por.sus.ad
Park us.vet.
Loughrea, Co. Galway
IRLANDIA
Republika Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Stowacka 29 Avenue Tony Garnier inj. ad us.vet. Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
69007 Lyon
FRANCJA
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa (INN)

Moc

Postad
farmaceutyczna

Droga podania

Gatunki
zwierzat

Republika
Stowacka

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin inj.

ad us.vet.

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Republika
Stowacka

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
injekény roztok
pre ovce

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Owce

Republika
Stowacka

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
5mg/mI+200
mg/ml Pour on
solution for
Cattle

Klozantel
Iwermektyna

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztwor do
polewania

Do polewania

Bydto

Stowenia

KRKA tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
StOWENIA

Fascoverm

Klozantel

50 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto, owce

Stowenia

KRKA tovarna zdravil, d.d.

Smarjeska cesta 6
8501 Novo Mesto
SEOWENIA

FASCOVERM
PLUS

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Hiszpania

C & H Generics Limited
c/o Michael McEvoy & Co
Seville House

New Dock Street

Galway

IRLANDIA

Chanectin

Iwermektyna
Klorsulon

Informatio
n not
available

Brak danych

Brak danych

Bydto
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Hiszpania Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
7 Rodney Street Suspension Oral doustna doustne
Liverpoool Para Bovino
L1 9HZ
WIELKA BRYTANIA
Hiszpania Chanelle Animal Health Limited | Animec Plus Klorsulon Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
7 Rodney Street Solucién Iwermektyna n not
Liverpoool inyectable para available
L1 9HZ bovino
WIELKA BRYTANIA
Hiszpania Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
7 Rodney Street Solucién Oral doustna doustne
Liverpoool Para Ovino
L1 9HZ
WIELKA BRYTANIA
Hiszpania Chanelle Pharmaceuticals Alverin Plus Klorsulon Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
Manufacturing Ltd. solution for Ilwermektyna n not
IDA Business & Technology injection for available
Park cattle
Loughrea, Co. Galway
IRLANDIA
Hiszpania Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
Broomhill Road Iwermektyna n not
Tallaght available
Dublin 24
IRLANDIA
Hiszpania Diana S.A.E. Vermifor Ecto Klozantel 5 g/100 ml | Roztwdr do Podanie Bydto, owce
Ctra Barcelona-Ripoll, PK 17 wstrzykiwan domiesniowe/po
08150 Parets Del Valles, dskérne
Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania FATRO lberica, S.L. Fugosantel Klozantel 5 g/100 ml | Roztwdr do Podanie Bydto, owce

C/ Constitucion 1, Planta Baja 3
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

HISZPANIA

wstrzykiwan

domiesniowe/po
dskoérne
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Hiszpania Industrial Veterinaria, S.A. Rolenol Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto, owce
Esmeralda, 19 wstrzykiwan domiesniowe/po
E-08950 Esplugues de dskérne
Llobregat (Barselona)
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios Cenavisa, s.a. Telcen Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto, owce
Cami Pedro Estela, S/N wstrzykiwan domiesniowe/po
43205 Reus (Tarragona) dskoérne
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios Dr. Esteve S.A. Flukiver Klozantel 5 g/100 ml | Roztwdr do Podanie Bydto, owce
Avda. Mare de Déu de wstrzykiwan podskérne
Montserrat 221
08041 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios Dr. Esteve S.A. Seponver Plus Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Avda. Mare de Déu de Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne
Montserrat 221
08041 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios e Industrias IVEN Endoectiven Klozantel 50 mg/ml Roztwdr do Podanie Bydto, owce
S.A. wstrzykiwan domiesniowe/po
C/ Luis | 56 dskérne
Pol. Ind. De Vallecas
Madrid
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios Hipra S.A. Leclosan Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto, owce
Avda. La Selva 135 wstrzykiwan domiesniowe/po
17170 Amer (Gerona) dskoérne
HISZPANIA
Hiszpania Laboratorios Ovejero, S.A. Distomicide Nitroksynil 25 Roztwér do Podanie Bydto, owce
Ctra Leo6n - Vilecha, 30 g/100ml wstrzykiwan podskdérne

24192 Lebn
HISZPANIA
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa (INN)

Moc

Postad
farmaceutyczna

Droga podania

Gatunki
zwierzat

Hiszpania

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
HISZPANIA

Dovenix

Nitroksynil

25
g/100ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto, owce

Hiszpania

Merial Laboratorios S.A.
C/ Tarragona n.161
Locales D/E

08014 Barcelona
HISZPANIA

Ivomec F

Klorsulon

100 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Hiszpania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
pour-on

Klozantel
Ilwermektyna

Informatio
n not
available

Brak danych

Do polewania

Bydto

Hiszpania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Duotech
suspension oral

Klozantel
Oksfendazol

50 mg/ml
25 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Hiszpania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Bovino

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Hiszpania Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwor do Podanie Owce
Station Works Solucion Iwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Camlough Road Inyectable para
Newry, County Down Ovino
BT35 6JP
Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA
Hiszpania Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 19,5% Triklabendazol 12 g/100 Zawiesina Podanie Bydto
C/ De La Marina 206 ml doustna doustne
08013 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
C/ De La Marina 206 Bovino doustna doustne
08013 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100 ml | Zawiesina Podanie Owce
C/ De La Marina 206 Ovino doustna doustne
08013 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Novartis Sanidad Animal S.L. Endex 8,57% Triklabendazol 5 g/100 ml | Zawiesina Podanie Owce
C/ De La Marina 206 Lewamizol 3,75 g/100 | doustna doustne
08013 Barcelona ml
HISZPANIA
Hiszpania Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Owce
C/ De La Marina 206 Ovino doustna doustne
08013 Barcelona
HISZPANIA
Hiszpania Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol Informatio | Brak danych Brak danych Brak danych
Avenida de Europa 20 B Triclamox 5 Moksydektyna n not
Parque Empresarial La Moraleja | Mg/MI + 200 available

Alcobendas
Madrid
HISZPANIA

Mg/MI Pour On
Solution For
Cattle
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Hiszpania Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
Avenida de Europa 20 B Triclamox 1 Moksydektyna 1 mg/mi doustne
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 50
Alcobendas mg/ml Solucién
Madrid Oral Para Ovino
HISZPANIA
Hiszpania S.P. Veterinaria S.A. Endoex Klozantel 5 g/100ml Roztwdr do Podanie Bydto, owce
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 Inyectable wstrzykiwan domiesniowe/po
43330 Riudoms (Tarragona) dskoérne
HISZPANIA
Hiszpania S.P. Veterinaria S.A. Endoex Oral Klozantel 5 g/100 ml | Roztwdr doustny Podanie Bydto, owce
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 doustne
43330 Riudoms (Tarragona)
HISZPANIA
Hiszpania Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
LDA Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALIA
Szwecja Pfizer Oy Animal Health Moxidektin/ Triklabendazol 50 mg/ml Roztwdr doustny Podanie Owce
Tietokuja 4 Triklabendazol Moksydektyna 1 mg/ml doustne
00330 Helsinki Fort Dodge
FINLANDIA
Holandia Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% orale | Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
7 Rodney Street suspensie voor doustna doustne
Liverpoool schapen
L1 9HZ
WIELKA BRYTANIA
Holandia Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
7 Rodney Street orale suspensie doustna doustne

Liverpoool
L1 9HZ
WIELKA BRYTANIA

voor rundvee
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Holandia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 50 Klozantel 50 mg/ml Roztwér do Podanie Bydto
30 Turnhoutseweg mg/ml, wstrzykiwan podskdérne
B-2340 Beerse oplossing voor
BELGIA injectie
Holandia Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver combi Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce,
30 Turnhoutseweg orale suspensie Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne jagnieta
B-2340 Beerse voor schapen en
BELGIA lammeren
Holandia Merial B.V. Ivomec Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Kleermakersstraat 10 Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan doustne
1191 JL Velserbroek
HOLANDIA
Holandia Novartis Consumer Health B.V. Endex 19.5 % Triklabendazol 120 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Claudius Prinsenlaan 142 Lewamizol 75 mg/ml doustna doustne
4818 CP Breda
HOLANDIA
Holandia Novartis Consumer Health B.V. Endex 8.75% Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Claudius Prinsenlaan 142 Lewamizol 37,5 doustna doustne
4818 CP Breda mg/ml
HOLANDIA
Holandia Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 Zawiesina Podanie Bydto
Claudius Prinsenlaan 142 g/100ml doustna doustne
4818 CP Breda
HOLANDIA
Holandia Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml | Zawiesina Podanie Owce
Claudius Prinsenlaan 142 doustna doustne

4818 CP Breda
HOLANDIA
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Holandia Pfizer Animal Health B.V. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
Rivium Westlaan 142 Triclamox 1 Moksydektyna 1 mg/mi doustne
2909 LD Capelle a/d ljssel mg/ml + 50
HOLANDIA mg/ml orale
oplossing voor
schapen
Holandia Schippers Europe B.V. Endex Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Rond Deel 12 Lewamizol 37,5 doustna doustne
5531 AH Bladel mg/ml
HOLANDIA
Holandia Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F. Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
LDA oplossing voor Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne
Rua do Centro Empresarial injectie
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALIA
Holandia Wirtz Farma B.V. Endex Suspensie | Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Leijsendwarsstraat 26 Lewamizol 37,5 doustna doustne
4901 PG, Oosterhout mg/ml
HOLANDIA
Holandia Wirtz Farma B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml | Zawiesina Podanie Owce
Leijsendwarsstraat 26 doustna doustne
4901 PG, Oosterhout
HOLANDIA
Holandia Wirtz Farma B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 Zawiesina Podanie Bydto
Leijsendwarsstraat 26 g/100ml doustna doustne
4901 PG, Oosterhout
HOLANDIA
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Alverin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Brytania 7 Rodney Street Solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne
Liverpoool Injection for
L1 9HZ Cattle

WIELKA BRYTANIA
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwor do Podanie Bydto
Brytania 7 Rodney Street Solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Liverpoool Injection for

L1 9HZ Cattle

WIELKA BRYTANIA
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Oral Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Brytania 7 Rodney Street Suspension for doustna doustne

Liverpoool Sheep

L1 9HZ

WIELKA BRYTANIA
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Oral | Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Brytania 7 Rodney Street Suspension for doustna doustne

Liverpoool Cattle

L1 9HZ

WIELKA BRYTANIA
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 5% Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Brytania 7 Rodney Street Oral Suspension doustna doustne

Liverpoool for Sheep

L1 9HZ

WIELKA BRYTANIA
Wielka Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Brytania 7 Rodney Street Oral Suspension doustna doustne

Liverpoool for Cattle

L1 9HZ

WIELKA BRYTANIA
Wielka Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Brytania Broomhill Road Solution for Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne

Tallaght Injection for

Dublin 24 Cattle

IRLANDIA
Wielka Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto, owce
Brytania Broomhill Road mg/ml Oral doustna doustne

Tallaght Suspension

Dublin 24

IRLANDIA
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wielka Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5% w/v | Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Brytania 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension doustna doustne

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA
Wielka Janssen-Cilag Ltd Flukiver Bovis Klozantel 50 mg/ml Roztwdr do Podanie Bydto
Brytania 50-100 Holmers Farm Way 50 mg/mi wstrzykiwan podskérne

High Wycombe Solution for

Buckinghamshire Injection

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA
Wielka Janssen-Cilag Ltd Mebadown Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owece,
Brytania 50-100 Holmers Farm Way Super Oral Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne jagnieta

High Wycombe Suspension

Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA
Wielka Janssen-Cilag Ltd Supaverm Oral Klozantel 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Brytania 50-100 Holmers Farm Way Suspension Mebendazol 75 mg/ml doustna doustne

High Wycombe

Buckinghamshire

HP12 4EG

WIELKA BRYTANIA
Wielka Merial Animal Health Limited Ilvomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Brytania Sandringham House Injection for Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskoérne

Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

WIELKA BRYTANIA

Cattle
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wielka Merial Animal Health Limited Trodax 34% w/v | Nitroksynil 340 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto, owce
Brytania Sandringham House Solution for wstrzykiwan podskdérne

Sandringham Avenue, Harlow Injection

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex

WIELKA BRYTANIA
Wielka Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Roztwdr do Do polewania Bydto
Brytania Station Works Pour-on Solution | lwermektyna 5 mg/ml polewania

Camlough Road for Cattle

Newry, County Down

BT35 6JP

Irlandia Potnocna

WIELKA BRYTANIA
Wielka Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Brytania Station Works Solution for lwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskérne

Camlough Road Injection

Newry, County Down

BT35 6JP

Irlandia P6tnocna

WIELKA BRYTANIA
Wielka Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Roztwodr do Podanie Owce
Brytania Station Works Solution for Iwermektyna 5 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Camlough Road Injection for

Newry, County Down Sheep

BT35 6JP

Irlandia Potnocna

WIELKA BRYTANIA
Wielka Norbrook Laboratories Ltd Closiver Pour-on | Klozantel 200 mg/ml | Roztwér do Do polewania Bydto
Brytania Station Works Solution for Iwermektyna 5 mg/ml polewania

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia P6tnocna
WIELKA BRYTANIA

Cattle
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zwierzat

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closiver Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Iwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwdér do
wstrzykiwan

Podanie
podskdérne

Bydto

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closiver Solution
for Injection for
Sheep

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwor do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Owce

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Closivet Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskoérne

Bydto

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Norofas Pour-On

Klozantel
Ilwermektyna

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
polewania

Do polewania

Bydto

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Pétnocna
WIELKA BRYTANIA

Norofas Solution
for Injection

Klozantel
Ilwermektyna

125 mg/ml
5 mg/ml

Roztwér do
wstrzykiwan

Podanie
podskérne

Bydto
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Panstwo
cztonkowskie
UE/EOG

Whnioskodawca/
podmiot odpowiedzialny

Nazwa wtasna

Miedzynarodowa
niezastrzezona
nazwa (INN)

Moc

Postad
farmaceutyczna

Droga podania

Gatunki
zwierzat

Wielka
Brytania

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Irlandia Potnocna
WIELKA BRYTANIA

Triclafas Drench
5% w/v Oral
Suspension

Triklabendazol

50 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Wielka
Brytania

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Combinex Cattle
Oral Suspension

Triklabendazol
Lewamizol

120 mg/ml
75 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Bydto

Wielka
Brytania

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Combinex Oral
Suspension

Triklabendazol
Lewamizol

50 mg/ml
37,5
mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce

Wielka
Brytania

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA

Fasimec Duo S
0.1%/5% Oral
Suspension for
Sheep

Triklabendazol
Ilwermektyna

50 mg/ml
1 mg/ml

Zawiesina
doustna

Podanie
doustne

Owce
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Panstwo Whioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wielka Novartis Animal Health United Fasinex 5% w/v | Triklabendazol 50 mg/ml Zawiesina Podanie Owce
Brytania Kingdom Limited Oral Suspension doustna doustne

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA
Wielka Novartis Animal Health United Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Brytania Kingdom Limited Oral Suspension doustna doustne

Frimley Business Park for Cattle

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA
Wielka Novartis Animal Health United Fasinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto, owce
Brytania Kingdom Limited 10%(w/Vv) Oral doustna doustne

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle and

Camberley Sheep

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA
Wielka Novartis Animal Health United Fasinex 240, Triklabendazol 240 mg/ml | Zawiesina Podanie Bydto
Brytania Kingdom Limited 24% w/v Oral doustna doustne

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle

Camberley

Surrey

GU16 7SR

WIELKA BRYTANIA
Wielka Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Roztwor doustny Podanie Owce
Brytania Ramsgate Road TriclaMox 1 Moksydektyna 1 mg/mi doustne

Sandwich mg/ml + 50

Kent mg/ml Oral

CT13 9NJ Solution for

WIELKA BRYTANIA Sheep
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Panstwo Whnioskodawca/ Nazwa witasna Miedzynarodowa | Moc Postac Droga podania Gatunki
cztonkowskie podmiot odpowiedzialny niezastrzezona farmaceutyczna zwierzat
UE/EOG nazwa (INN)
Wielka Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | Roztwdr do Brak danych Bydto
Brytania Ramsgate Road TriclaMox 5 Moksydektyna 5 mg/ml polewania

Sandwich mg/ml + 200

Kent mg/ml Pour-on

CT13 9NJ Solution for

WIELKA BRYTANIA Cattle
Wielka Virbac de Portugal Laboratérios | Supremadex Klorsulon 100 mg/ml | Roztwér do Podanie Bydto
Brytania LDA Solution for Ilwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskérne

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° | Injection

Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim

PORTUGALIA
Wielka Virbac Ltd Virbamec Super Klorsulon 100 mg/ml | Roztwdr do Podanie Bydto
Brytania Woolpit Business Park Solution for Iwermektyna 10 mg/ml wstrzykiwan podskdérne

Windmill Avenue Injection

Woolpit

Bury St Edmunds
Suffolk IP30 9UP
WIELKA BRYTANIA

42/68




Aneks 11

Whnioski naukowe i podstawy do zmiany charakterystyki
produktu leczniczego i ulotki dotaqczonej do opakowania
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Ogodlne podsumowanie oceny naukowej weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne z
grupy srodkow dziatajacych pasozytobdéjczo na przywry, dla
ktorych nie okreslono maksymalnych limitow pozostatosci w
mleku, przeznaczonych do stosowania u przezuwaczy
wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi
(patrz Aneks 1)

1. Wstep

Substancje dziatajgce pasozytobdjczo na przywry nalezg do lekéw przeciwrobaczych stosowanych w
zwalczaniu pasozytdow z gromady przywr. Fasciola hepatica (nazwa pospolita: motylica watrobowa) jest
przyczyna zachorowan na fascjoloze, tj. jedng z chordéb pasozytniczych zwierzat hodowlanych, ktorej
wptyw ekonomiczny jest najwiekszy na $wiecie. Dla zywicieli szkodliwa jest zaréwno niedojrzata, jak i
dorosta postac pasozyta, przy czym kazda substancja dziatajgca pasozytobdjczo rézni sie skutecznoscia,
w zwalczaniu pasozyta w zaleznosci od jego stadium rozwoju.

Kontrola zachorowan na fascjoloze odbywa sie przede wszystkim poprzez podawanie weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych substancje dziatajace pasozytobdjczo na przywry i stosowanie
odpowiednich srodkéw zapobiegawczych w gospodarce rolnej (np. niekorzystanie z pastwisk na
terenach nisko potozonych lub podmoktych, w poblizu stawdw i strumieni).

W dniu 14 lutego 2011 r. Komisja Europejska rozpoczeta procedure arbitrazowg zgodnie z art. 35
dyrektywy 2001/82/WE, ze zmianami, dotyczacg wszystkich weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne z grupy srodkow dziatajacych pasozytobdjczo na przywry, dla ktorych
nie okreslono maksymalnych limitéw pozostatosci w mleku, przeznaczonych do stosowania u
przezuwaczy wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi. Ze wzgledu na brak
okreslenia maksymalnych limitow pozostatosci w mleku produkty te nie sg dopuszczone do stosowania
u zwierzat w okresie laktacji. Podawano je w okresie zasuszenia z zastosowaniem réznorodnych
$rodkdéw ostroznosci, w tym z zachowaniem bezpiecznego odstepu czasowego przed cieleniem sie krow
czy koceniem owiec/kdz. W zwigzku z powyzszym CVMP zostat poproszony o wyrazenie opinii, czy
konieczne jest podjecie dziatan zapewniajacych, ze stosowanie w okresie poza laktacjg
weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych substancje czynne z grupy srodkéw dziatajacych
pasozytobdjczo na przywry, dla ktérych nie okreslono maksymalnych limitdw pozostatosci w mleku, nie
spowoduje przekroczenia dopuszczalnej dawki dziennej, powstatej w wyniku potaczenia zawartosci tych
substancji czynnych z mleka i innych produktéw spozywczych. Komitet poproszono réwniez o
stwierdzenie, czy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu powinny zosta¢ utrzymane, zmienione,
zawieszone lub wycofane.

2. Dyskusja

Substancje dziatajgce pasozytobdjczo na przywry, dla ktérych nie okreslono maksymalnych limitow
pozostatosci w mleku, lecz ktore zostaty uwzglednione jako substancje czynne weterynaryjnych
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu w panstwach cztonkowskich (UE/EOG), to klorsulon,
klozantel, nitroksynil, rafoksanid oraz triklabendazol. CVMP zebrat dane na temat weterynaryjnych
produktow leczniczych zawierajgcych te substancje czynne od witasciwych organéw krajowych.
Umozliwito to wyszczegdlnienie 251 produktow. 96 z 251 weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawiera jedng z wymienionych powyzej substancji jako jedyna substancje czynng, natomiast pozostate
155 produktoéw posiada w sktadzie drugq substancje czynna, ktora nie dziata pasozytobdjczo na
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przywry. W celu ustalenia ogdlnej poprawnosci informacji dotyczacych produktu w odniesieniu do
stosowania u zwierzat mlecznych wymagane bytoby przeanalizowanie wptywu drugiej substancji
czynnej. Jednak z uwagi na fakt, iz procedura arbitrazowa dotyczyta wytacznie substancji dziatajacych
pasozytobdjczo na przywry, nie dokonano oceny drugiej substancji czynnej w preparacie ztozonym.

Dziatania podjete przez CVMP

W celu okresélenia, czy pozostatosci substancji czynnych w mleku mogg spowodowac przekroczenie
catkowitej dopuszczalnej dawki dziennej, nalezato dowiedziec sie, jaka czes¢ dopuszczalnej dawki
dziennej stanowig pozostatosci w mleku (tzn. jakiej czesci tej dawki nie mozna przypisac
pozostatosciom substancji czynnych obecnych w innych produktach spozywczych), oraz poznad
stezenie tychze pozostatosci w mleku w okreslonych punktach czasowych.

W przypadkach gdy poprawne dane dotyczace pozostatosci w mleku byty dostepne, uzyto ich do
obliczenia czasu pomiedzy podaniem leku a cieleniem sie kréw czy koceniem owiec/kéz w celu
upewnienia sie, ze catkowita dopuszczalna dawka dzienna po spozyciu mleka nie zostanie
przekroczona.

Niemniej jednak zauwazono, ze w wielu przypadkach niedostepne byty poprawne dane dotyczace
eliminacji pozostato$ci w mleku u zwierzat leczonych poza okresem laktacji. Komitet zadecydowat, ze w
takich przypadkach (jesli jest to mozliwe) wartosci stezert w mleku mozna uzyskac¢ poprzez ich
oszacowanie na podstawie wartosci stezen w osoczu krwi. Mozna to osiagna¢ poprzez wykorzystanie
uzyskanych doswiadczalnie wartosci stosunku stezenia w mleku do stezenia w osoczu lub zasadniczo z
uzyciem odpowiednich danych farmakokinetycznych (zgodnie z opisem autorstwa Rasmussen, 1966%).
Komitet podkreslit, ze o ile takie dziatanie moze zapewni¢ uzyteczne narzedzie do oceny stezenia
pozostatosci w mleku w sytuacji braku danych dotyczacych mileka, nie byloby ono akceptowalne przy
ustalaniu maksymalnego limitu pozostatosci.

Dane dotyczace pozostatosci w mleku i osoczu ocenia sie za pomocg dziatan opisanych w wydanej
przez CVMP nocie z wytycznymi w sprawie okreslania okresow karencji dla mleka
(EMEA/CVMP/473/98-FINAL), w miare mozliwosci stosujgc metode okreslajaca czas potrzebny do
osiggniecia bezpiecznego stezenia (ang. time to safe concentration, TTSC) (tj. momentu, w ktorym
stezenie pozostatosci u wszystkich zwierzat spadnie ponizej poziomu uznawanego za bezpieczny w
okresie, dla ktérego dane sg dostepne) lub metode wykorzystujgca regresje liniowg do ustalenia
bezpiecznego stezenia (ang. safe concentration for linear regression, SCLR), w przypadku gdy metoda
TTSC nie jest odpowiednia (tj. gdy na podstawie dostepnych danych konieczne jest oszacowanie
punktu czasowego, w ktérym stezenie pozostatosci spada ponizej poziomu uznanego za bezpieczny).
Nadmienia sie, ze cho¢ wskazdwki odnosza sie do metod ustalania okreséw karencji dla mleka, to z
uwagi na podobienstwo danych ocenianych w tym dokumencie do danych zwykle ocenianych przy
ustalaniu okreséw karencji uzycie wspomnianych metod jest odpowiednie takze w tym przypadku. W
razie gdy stosowne informacje dotyczace stezenia pozostato$ci w mleku lub osoczu nie sg dostepne, do
obliczenia czasu potrzebnego do eliminacji wystarczajacej ilosci pozostatosci mozna wykorzystac
bardziej restrykcyjng metode farmakokinetyczng w celu upewnienia sie, ze ilo$¢ pozostata w ciele
zwierzecia nie spowoduje przekroczenia dopuszczalnej dawki dziennej pozostatosci przez konsumenta,
ktéry spozyt 1,5 | mleka? (z uwzglednieniem pozostatoéci obecnych w innych produktach
spozywczych). W dalszej czesci dokumentu parametr ten okresla sie jako ,,czas potrzebny do uzyskania
bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 |
mleka”. Cho¢ metoda ta zostata okreslona jako konserwatywna, w razie braku innych danych zapewnia

1 Rasmussen, F. (1966) Studies on the mammary excretion and absorption of drugs. Thesis. Carl Fr. Mortensen,
Kopenhaga, 1966.

2 Uzycie szacowanego spozycia dziennego wedtug standardowego koszyka produktéw spozywczych do obliczenia
teoretycznej maksymalnej dawki dziennej pozostatosci oraz maksymalnego limitu pozostatosci
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ona mozliwos¢ ustalenia punktu czasowego, w ktérym stezenie pozostatosci w mleku moze zostac
uznane za bezpieczne.

Ocena wyszczegdlniona w tym dokumencie stanowi prébe odpowiedzi na problem podniesiony przez
Komisje Europejska na podstawie dostepnych danych. Nalezy jednak podkresli¢, ze dane te sg
ograniczone, gdyz istnieje bardzo niewiele badan odnoszacych sie konkretnie do eliminacji pozostatosci
odpowiednich substancji u bydta, owiec lub kéz w okresie zasuszenia. Ilos¢ i jakos¢ dostepnych danych
jest nieporéwnywalna z tg, ktéra normalnie stanowitaby podstawe do ustalenia maksymalnych limitéw
pozostatosci, co powoduje, ze wydawane zalecenia sg 0golne, konserwatywne i nie dotyczg
konkretnych produktéw — brak jest rozréznienia na postac uzytkowg preparatu, moc i dawkowanie.
Przyjmuje sie, ze podawane zalecenia sg wystarczajgco konserwatywne, by rozwia¢ wszelkie obawy
zwigzane z tg kwestig. Cho¢ ogdlny charakter zalecen naktada pewne ograniczenia, ich stworzenie
miato na celu pragmatyczne wykorzystanie ograniczonych informacji.

Wyznaczanie stezenia pozostalosci w mleku na podstawie danych z osocza

W wiekszosci wypadkdéw przechodzenie substancji z osocza krwi do mleka (i vice versa) odbywa sie w
drodze dyfuzji prostej przez nabtonek gruczotu mlekowego (Rasmussen, 1966); w rzadkich
przypadkach odnotowywano transport aktywny (Ito i Lee, 2003)3. Sugeruje to, ze ogdlnie stosunek
miedzy stezeniem leku w osoczu a jego stezeniem w mleku pozostaje na statym poziomie. Stosunek
stezenia danej substancji w mleku do jej stezenia w osoczu mozna ustali¢ na podstawie danych
doswiadczalnych (tj. stezen substancji w osoczu i mleku zmierzonych w tym samym punkcie
czasowym). W razie braku takich danych zasadniczo stosunek ten mozna obliczy¢ na podstawie
wartosci pKa, rozpuszczalnosci w ttuszczach (tj. wzglednych stezen zjonizowanego i niezjonizowanego
leku w wolnej postaci) lub wigzania biatek w osoczu i mleku, przyjmujac standardowe wartosci pH dla
osocza i mleka (Rasmussen, 1966).

Obliczanie czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obciazenia
pozostatosciami mierzonego liczba czasteczek w 1,5 | mleka

Poniewaz podczas koncowej fazy eliminacji leku szybkosc¢ jego eliminacji jest taka sama dla wszystkich
kompartmentow ciata, czas potrzebny do eliminacji mozna oszacowac na podstawie okresu poftrwania
leku w koncowej fazie eliminacji i catkowitej liczby podanych czasteczek. Do obliczenia catkowitej liczby
podanych czasteczek potrzebne sg nastepujace informacje: catkowita dawka leku podana zwierzeciu,
masa ciata zwierzecia, masa molowa substancji czynnej, liczba Avogadra.

Proces eliminacji leku w koncowej fazie jest opisany nastepujacym réwnaniem:
D(t) = D(0) x e " réwnanie 1,
gdzie D jest liczbg czasteczek.

Rownanie to mozna przeksztatci¢ w celu obliczenia czasu potrzebnego do uzyskania takiego poziomu
catkowitego obcigzenia pozostatosciami w ciele zwierzecia, aby odpowiadat on dopuszczalnej dawce
dziennej pozostatosci w 1,5 | mleka (biorgc pod uwage teoretyczng dawke maksymalng pozostatosci
obliczong na podstawie istniejgcych maksymalnych limitéw pozostatosci w tkankach):

In(( dose x duration
T =

%

X bWxA —In(B)x1.44 xt
1000 M

réwnanie 2,

24

S Ito, S., Lee, A. (2003) Drug excretion into breast milk- overview. Adv Drug Deliv Rev. 55(5): 617-627
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gdzie T = czas (dni), dose = catkowita dawka (g/kg m.c./dobe), duration = czas trwania leczenia (dni),
bw = m.c. (kg), A = liczba Avogadra = 6,0 * 10>, M = masa molowa (g/mol), t,,, = okres péttrwania
leku w koncowej fazie eliminacji (h), i gdzie

B [safe amount in 1g

j x Ax107° réwnanie 3,
M

gdzie M = masa molowa (g/mol), A = liczba Avogadra = 6,0 * 10%®
Wynik réwnania 2 nalezy zawsze zaokragli¢ do petnej liczby dni.
Ocena realistycznych bezpiecznych przedziatléw czasu

Przy wydawaniu zalecen dotyczacych bezpiecznych przedziatéw czasu miedzy podaniem produktu a
udojem do celéw konsumpcyjnych nalezy takze zwréci¢ uwage na zgodnos¢ tych zalecen z normalng
praktyka hodowli zwierzat.

Klorsulon
Dostepne dane

Badanie 1. Przedstawiono badanie farmakokinetyczne, w ktérym u 5 kréw w okresie laktacji wykonano
pojedynczg iniekcje podskdrng klorsulonu. Nastepnie zanotowano stezenia klorsulonu w osoczu i
mleku.

Badanie 2. Przedstawiono dane dotyczace eliminacji pozostatosci z tkanek, w tym dane dotyczace
stezenia klorsulonu w osoczu, pochodzace z badania, w ktérym u 40 sztuk bydta wykonano pojedyncza
iniekcje podskoérng klorsulonu w dawce 2 mg/kg m.c. Stezenie klorsulonu w osoczu monitorowano
przez maksymalnie 35 dni po podaniu (badanie zgodne z zaleceniami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).

Ustalanie bezpiecznego stezenia klorsulonu w mleku — bydto

Przy ustalaniu pozostatosci znacznikowej wiasciwej dla mleka, na podstawie ktérej mozna wyznaczy¢
stosunek ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci, nie byty dostepne dane znakowania
radioaktywnego. Poniewaz jednak klorsulon uznano za takg pozostatos¢ znacznikowa w tkankach bydta
(sprawozdanie podsumowujace CVMP, 2008), a jego zwigzek macierzysty wykryto w krowim mleku w
wielu badaniach, klorsulon uznano za wtasciwg pozostato$¢ znacznikowg takze dla mleka. Poniewaz nie
scharakteryzowano metabolizmu klorsulonu w mleku, jakakolwiek warto$¢ stosunku ilosci znacznika do
catkowitych pozostatosci powinna by¢ wyznaczona w sposob konserwatywny. Uznano wiec za wtasciwe
uzycie dla mleka stosunku ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacego 0,4, ktéry
ustalono dla tkanki miesniowej bydta, gdyz stanowit on najbardziej konserwatywny stosunek
wyznaczony dla bydlecych tkanek (w watrobie i nerkach wynosit on odpowiednio 0,551 0,75, a dla
tkanki tluszczowej nie zostat ustalony).

Maksymalne limity pozostatosci ustalone dla miesni, tkanki ttuszczowej, watroby i nerek pozwolity na
wyznaczenie maksymalnej dawki dziennej pozostatosci jako réwnowaznej 48% dopuszczalnej dawki
dziennej (CVMP, 2008). Pozostate 52% dopuszczalnej dawki dziennej odpowiada 62 pg pozostatosci
klorsulonu. Przyjmujac dzienng konsumpcje 1,5 litra mleka oraz stosunek iloséci znacznika do
catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,4, mozna przyjaé, ze za bezpieczne stezenie klorsulonu w mleku
mozna uznac wartos¢ 16 pg/l.

Pozostatosci klorsulonu w mleku po podaniu podskérnym — bydto

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci klorsulonu w mleku po jego podaniu zwierzetom
mlecznym w okresie zasuszenia. Jednak w oparciu o wyniki wyzej wymienionego badania 1 stosunek
stezenia klorsulonu w mleku do stezenia w osoczu wyznaczono jako réwny 0,3. Na podstawie tej
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wartosci ustalono, ze bezpieczne stezenie klorsulonu w mleku (16 pg/l) wystgpitoby przy stezeniu w
osoczu wynoszacym 53 ug/l. Korzystajac z tej wartosci oraz ze stezen klorsulonu w osoczu
zanotowanych w wyzej wymienionym badaniu 2, obliczono czas potrzebny do eliminacji pozostatosci do
stezenia bezpiecznego. Wykorzystujac metode okreslajacag czas potrzebny do osiggniecia bezpiecznego
stezenia (TTSC), obliczono, ze punkt czasowy, w ktérym 95 percentyl leczonej populacji zwierzat
wykazywatby stezenia klorsulonu w osoczu nizsze niz 53 pg/l z 95% pewnoscig wynosi 12 dni.

Jednakze wszystkie podawane podskdrnie weterynaryjne produkty lecznicze zawierajace klorsulon,
ktére dopuszczono do obrotu w panstwach cztonkowskich (UE/EOG), sa produktami ztozonymi
zawierajgcymi iwermektyne jako drugqg substancje czynna. Dla iwermektyny réwniez nie wyznaczono
maksymalnego limitu pozostatosci w mleku. Cho¢ okres 12 dni uznano za wystarczajacy do eliminacji
pozostatosci klorsulonu do stezenia bezpiecznego, iwermektyna nie byta tematem tego dokumentu i nie
zostata poddana ocenie, zatem nie mozna stwierdzi¢, czy okres 12 dni wystarczy takze do eliminacji
pozostatosci iwermektyny do stezenia bezpiecznego.

Pozostatosci klorsulonu w mleku po podaniu doustnym — bydto

Dane dotyczace pozostatosci w mleku po podaniu doustnym, jak rowniez dane pozwalajace na
oszacowanie tego stezenia na podstawie stezenia w osoczu dla tej drogi podania nie byty dostepne.
Ponadto brak byto danych farmakokinetycznych (okresu péttrwania w koncowej fazie eliminacji)
wymaganych do obliczenia czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego
obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Warto jednak zaznaczy¢, ze w przypadku kazdej substancji i drogi podania, dla ktérych udostepniono
dane na uzytek tego dokumentu, stezenia pozostatosci w mleku sa zawsze uwazane za bezpieczne po
uptywie jednego roku od podania substancji. Okres jednego roku reprezentuje zatem konserwatywng
wartos$¢ domysing, ktérg mozna wykorzystaé w przypadku braku danych dotyczacych okreslonej
substancji lub drogi podania. Cho¢ podany okres jednego roku jest znacznie dtuzszy niz okres 12 dni
ustalony dla klorsulonu podawanego podskornie, nalezy zauwazy¢, ze jedyng rozpoznang postacig
farmaceutyczng leku podawang doustnie i zawierajacq klorsulon jako jedyng substancje czynna jest
bolus, dla ktérego za wtasciwg uznaje sie konserwatywng wartos¢ domysinag.

Stad uwaza sieg, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania klorsulonu u bydta przeznaczonego
do produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mlodym zwierzetom przed pierwszg
Cigzg, co najmniej 1 rok przed pierwszym wycieleniem.

Klozantel
Dostepne dane

Badanie 1. Badanie eliminacji pozostatosci po pojedynczym doustnym podaniu klozantelu w dawce
10 mg/kg 11 ciezarnym krowom w okresie od 40 do 45 dni przed przewidywang data wycielenia.
Stezenie klozantelu w mleku mierzono przez maksymalnie 84 dni po podaniu (badanie zgodne z
zaleceniami Dobrej Praktyki Klinicznej w fazie pracy ze zwierzetami oraz Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w fazie analitycznej).

Badanie 2. Badanie farmakokinetyczne, w ktérym 5 jatéwkom i 4 mtodym wotom podano za pomocg

sondy dozwaczowej pojedyncza (doustng) dawke klozantelu znakowanego radioizotopem wegla **C w
ilosci 10 mg/kg m.c. Radioaktywnos$¢ osocza i stezenie klozantelu monitorowano przez maksymailnie

42 dni po podaniu (badanie niezgodne z zaleceniami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).

Badanie 3. Badanie farmakokinetyczne, w ktérym u 16 samcéw bydta wykonano pojedynczg iniekcje
podskorng jednego lub dwdch preparatéw klozantelu w dawce 5 mg/kg m.c. Stezenie klozantelu w
0soczu monitorowano przez maksymalnie 1488 godzin po podaniu (badanie zgodne z zaleceniami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).
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Badanie 4. Badanie farmakokinetyczne, w ktérym 4 samcom i 4 samicom bydta podano jeden raz
klozantel do polewania w dawce 20 mg/kg m.c. Stezenie klozantelu w osoczu monitorowano przez
maksymalnie 1848 godzin po podaniu (badanie zgodne z zaleceniami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej).

Badanie 5. Zbadano stezenie klozantelu w osoczu i mleku bydta, ktéremu podano domiesniowo
pojedyncza dawke leku.

Badanie 6. Michiels, M., Meuldermans, W., Heykants, J. (1987) The metabolism and fate of closantel
(Flukiver) in sheep and cattle. Drug Metabolism Reviews, 18(2&3): 235-251.

Ustalanie bezpiecznego stezenia klozantelu w mieku — bydto

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatos$ci w mleku, ktére pozwolityby na doswiadczalne
ustalenie pozostatosci znacznikowej i stosunku ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci w mleku.
Poniewaz jednak klozantel uznano za takg pozostatos$¢ znacznikowg w tkankach bydta (sprawozdanie
podsumowujace CVMP, 1996) i wiadomo, ze podlega on przemianom metabolicznym in vivo w
ograniczonym stopniu, klozantel uznano za wtasciwg pozostatos¢ znacznikowg takze dla mleka. Z
powodu braku danych dla mleka jakakolwiek wartos$¢ stosunku ilosci znacznika do catkowitych
pozostatosci powinna by¢ wyznaczona w sposéb konserwatywny. Uznano wiec za wtasciwe uzycie dla
mleka stosunku ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacego 0,7, ktory ustalono dla
tkanki ttuszczowej bydta, gdyz mleko ma wysokg zawartos¢ ttuszczu i ograniczong aktywnosc¢
metaboliczng (stosunek ten w bydlecej watrobie, nerkach i miesniach wynosi odpowiednio 0,10; 0,80 i
1,00).

Maksymalne limity pozostatosci ustalone dla miesni, tkanki ttuszczowej, watroby i nerek pozwolity na
okreslenie teoretycznej maksymalnej dawki dziennej pozostatosci jako rownowaznej 94,4%
dopuszczalnej dawki dziennej. Pozostate 5,6% dopuszczalnej dawki dziennej odpowiada 100 g
pozostatosci klozantelu. Przyjmujac dzienng konsumpcje 1,5 litra mleka oraz stosunek ilosci znacznika
do catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,7, mozna przyjaé, ze za bezpieczne stezenie klozantelu w
mleku mozna uznac wartosc 45 pg/l.

Pozostatosci klozantelu w mleku po podaniu doustnym — bydto

Badanie eliminacji pozostatosci po doustnym podaniu leku (badanie 1 powyzej) wykazato, ze mleko
pochodzace od zwierzat leczonych w okresie zasuszenia od 45 do 56 dni przed wycieleniem moze
zawierac klozantel o stezeniu powyzej 45 ug/l. Mogtoby to prowadzi¢ do narazenia konsumentéw na
pozostatosci klozantelu w iloséci przewyzszajacej dopuszczalng dawke dzienng. Uzyskane dane nie
wykazaty wyraznego zwigzku miedzy dtugoscig okresu zasuszenia a stezeniem klozantelu w mleku z
pierwszego udoju, wiec nie mogty zosta¢ wykorzystane do ustalenia punktu czasowego, w ktérym
podanie leku mogtoby zosta¢ uznane za bezpieczne dla konsumenta.

Wykazano jednak podobienstwo profilu eliminacji klozantelu z mleka i osocza, ze stosunkiem miedzy
tymi ptynami wynoszacym 0,02 (badanie 5 powyzej). Na podstawie tych wynikéw oszacowano, ze
bezpieczne stezenie klozantelu w mleku (45 pg/l) zostatoby osigqgniete przy stezeniu w osoczu
wynoszacym 2250 pg/l. Dostepne sg dane dotyczace stezenia klozantelu w osoczu po doustnym
podaniu zalecanej dawki (badanie 2 powyzej). Korzystajac z regresji liniowej, na podstawie tych
danych mozna oszacowac, ze w celu uzyskania stezenia klozantelu w mleku z pierwszego udoju ponizej
45 pg/l nalezatoby podjac leczenie 136 dni (tj. 20 tygodni) przed wycieleniem (tj. w pierwszej potowie
cigzy). Do wykonania powyzszej analizy uzyto metody SCLR (ustalenia bezpiecznego stezenia na
podstawie regresji liniowej). Nalezy zauwazy¢, ze w praktyce okres zasuszenia jest znacznie krotszy
niz 20 tygodni.
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Mozna zatem wnioskowac¢, ze klozantelu nie nalezy podawac¢ doustnie zwierzetom w okresie
zasuszenia. Jednak leczenie w ten sposoéb ciezarnych jatdwek moze by¢ uznawane za bezpieczne, o ile
jest przeprowadzane w pierwszej potowie cigzy.

Pozostalosci klozantelu w mleku po podaniu podskérnym — bydlo

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci klozantelu w mleku po jego podskérnym podaniu
zwierzetom mlecznym w okresie zasuszenia. Dostepne sg jednak dane dotyczace stezenia klozantelu w
osoczu po podaniu podskérnym (badanie 3) i jak wskazano powyzej, stezenie klozantelu w mleku
mozna uznac za bezpieczne przy stezeniu w 0soczu wynoszacym ponizej 2250 pg/l. Za pomoca metody
okreslajacej czas potrzebny do osiggniecia bezpiecznego stezenia (TTSC) dla kazdego z dwdch
preparatow, dla ktérych dane przedstawiono w badaniu 3, obliczono punkt czasowy, w ktérym 95
percentyl leczonej populacji zwierzat wykazywatby z 95% pewnoscig stezenia klozantelu w osoczu
ponizej 2250 ug/l. Obliczony czas potrzebny do eliminacji klozantelu z osocza do poziomu 2250 ug/I
wynidst 1780 godzin (okoto 75 dni) dla jednego z preparatéw oraz 1931 godzin (okoto 81 dni) dla
drugiego. Nalezy zauwazy¢, ze w praktyce okres zasuszenia jest znacznie krétszy niz 81 dni lub

12 tygodni.

Mozna zatem wnioskowac, ze klozantelu nie nalezy podawac podskoérnie zwierzetom w okresie
zasuszenia. Jednak leczenie w ten sposdb ciezarnych jatdwek moze by¢ uznawane za bezpieczne, o ile
jest przeprowadzane wyfacznie w pierwszym lub drugim (a nie w trzecim) trymestrze cigzy.

Pozostatosci klozantelu w mleku po podaniu w postaci roztworu do polewania — bydto

Brak danych dotyczacych pozostatosci klozantelu w mleku po podaniu w postaci roztworu do polewania
zwierzetom mlecznym w okresie zasuszenia. Niemniej jednak dostepne sg dane na temat stezenia
klozantelu w osoczu po podaniu w postaci roztworu do polewania (badanie 4) i, jak wskazano powyzej,
stezenie klozantelu w mleku mozna uwazac za bezpieczne, gdy jego stezenie w osoczu wynosi ponizej
2250 ug/l.

W oparciu o dane z badania 4 do obliczenia punktu czasowego, w ktéorym 95 percentyl leczonej
populacji osiggnatby stezenie klozantelu w osoczu ponizej 2250 ug/l z 95% pewnoscig, zastosowano
metode SCLR (ustalenia bezpiecznego stezenia na podstawie regresji liniowej). Obliczono, ze czas
wymagany do zmniejszenia sie stezenia klozantelu w osoczu do 2250 g/l po zastosowaniu u zwierzat
w tym samym punkcie czasowym w postaci roztworu do polewania wynosi 119 dni. Na potrzeby
niniejszej procedury arbitrazowej przedziat czasu wynoszacy 119 dni mozna przyrownac do potowy
okresu cigzy. Uznano, ze spozycie mleka pochodzacego od zwierzat leczonych w tym samym punkcie
czasowym klozantelem w postaci roztworu do polewania podczas pierwszej potowy ich cigzy nie
spowoduje przekroczenia dopuszczalnej dawki dziennej w wyniku catkowitego spozycia przez
konsumentow jego pozostatosci w mleku. Jednakze wszystkie weterynaryjne produkty lecznicze
zawierajace klozantel podawany w postaci roztworu do polewania, ktére dopuszczono do obrotu w
panstwach cztionkowskich (UE/EOG), sg produktami ztozonymi zawierajagcymi iwermektyne jako drugg
substancje czynna. Dla iwermektyny rowniez nie wyznaczono maksymalnego limitu pozostatosci w
mleku. Cho¢ okres 119 dni uznano za wystarczajacy do eliminacji pozostatosci klozantelu do stezenia
bezpiecznego, iwermektyna nie byta tematem tego dokumentu i nie zostata poddana ocenie, zatem nie
mozna stwierdzié, czy okres 119 dni wystarczy do eliminacji do stezenia bezpiecznego takze
pozostatosci iwermektyny.

Ustalanie bezpiecznego stezenia klozantelu w mleku — owce

Brak jest stosownych danych dotyczacych pozostatosci substancji czynnej w mleku pochodzacym od
owiec leczonych w okresie zasuszenia, jak réwniez informacji, ktére pozwolityby na ustalenie stosunku
ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci w mleku, a takze danych umozliwiajgcych ustalenie
stosunku stezenia substancji czynnej w mleku do jej stezenia w osoczu u owiec. Ponadto w tym
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przypadku nie jest mozliwe zastosowanie farmakokinetycznego modelu dyfuzji opartego na pKa i
wigzaniu z biatkami, poniewaz brak jest informacji odnoszacych sie do poziomu wigzania sie substancji
czynnej z biatkami w mleku owczym (wiadomo, ze wigzanie sie substancji czynnej z biatkami w mleku
owczym moze znacznie odbiega¢ od modelu wystepujacego w przypadku biatek w mleku bydlecym). Z
uwagi na brak tych danych obliczono czas potrzebny do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego
obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Obliczenie czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia
pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka wymaga znajomosci okresu pottrwania w
koncowej fazie eliminacji badanej substancji. Okresy pottrwania podawane dla klozantelu mieszczg sie
w zakresie od 10,8 do 24 dni. Stosujac najdtuzszy odnotowany okres pottrwania siegajacy 24 dni,
mase czasteczkowg wynoszacg 663, dawke 10 mg/kg m.c. oraz mase ciata réwng 50 kg, obliczono
czas potrzebny do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami
mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka wynoszacy 299 dni. Przyjeto, ze okres ten mozna
zaokragli¢ do 1 roku.

Uznano, ze stosowanie klozantelu u owiec przeznaczonych do produkcji mleka do spozycia przez ludzi
jest dopuszczalne wytacznie w przypadku jego podania mtodym zwierzetom przed pierwszg cigza i
przynajmniej 1 rok przed pierwszym koceniem owiec.

Nitroksynil
Dostepne dane

Badanie 1. Badanie eliminacji pozostatosci nitroksynilu po pojedynczym podskérnym podaniu w dawce
10 mg/kg m.c. 35 ciezarnym krowom. Monitorowano dtugos¢ okresu zasuszenia, jak rowniez stezenie
nitroksynilu w mleku przez maksymalnie 120 dni po leczeniu (badanie niezgodne z zaleceniami Dobrej
Praktyki Klinicznej) — Danaher i wsp., 2010

Ustalanie bezpiecznego stezenia nitroksynilu w mleku — bydto

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci w mleku, ktére pozwolityby na doswiadczalne
ustalenie pozostatosci znacznikowej i stosunku ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci w mleku.
Niemniej jednak nitroksynil uznano za takg pozostatos¢ znacznikowg w tkankach bydta (sprawozdanie
podsumowujgce CVMP, 1998) i wiadomo, ze znaczne jego pozostatosci sa obecne w tkance
ttuszczowej, miesniach, nerkach oraz osoczu. Ponadto dostepne dane sugerujg, ze zwigzek macierzysty
jest obecny w mleku na poziomie poréwnywalnym lub nizszym w stosunku do jego obecnosci w
osoczu. Z tego powodu nitroksynil uwaza sie za odpowiednig pozostatos$¢ znacznikowg do stosowania w
odniesieniu do mleka. Z powodu braku danych dla mleka jakakolwiek warto$¢ stosunku ilosci znacznika
do catkowitych pozostatosci powinna by¢ wyznaczona w sposéb konserwatywny. Podczas gdy
pozostatosci nitroksynilu w mleku mozna traktowac jako sam nitroksynil (jak w przypadku tkanki
tluszczowej u bydta), odnotowano takze obecnos¢ koniugatéw nitroksynilu w mleku (Whelan i wsp.,
2011). Na tej podstawie uznano za uzasadnione stosowanie wskaznika stosunku pozostatosci
znacznikowej nitroksynilu i stosunku ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci w mleku wynoszacego
0,5 (stosunek ten w bydlecej watrobie, nerkach i miesniach wynosi odpowiednio 0,04; 0,34 i 1).

Maksymalne limity pozostatosci ustalone dla miesni, tkanki ttuszczowej, watroby i nerek pozwolity na
okreslenie teoretycznej maksymalnej dawki dziennej pozostatosci jako rdwnowaznej 80%
dopuszczalnej dawki dziennej. Pozostate 20% dopuszczalnej dawki dziennej odpowiada 60 ug
pozostatosci nitroksynilu. Przyjmujac dzienng konsumpcje 1,5 litra mleka oraz stosunek ilosci
znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,5, mozna przyjac, ze za bezpieczne stezenie
nitroksynilu w mleku mozna uzna¢ wartos¢ 20 pg/l.
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Pozostalosci nitroksynilu w mleku po podaniu podskérnym u bydta

Jedyne dostepne badanie dotyczace pozostatosci nitroksynilu (badanie 1) pokazuje, ze mleko od
zwierzat, u ktorych okres zasuszenia trwat przynajmniej 71 dni, nie zawierato nitroksynilu na poziomie
wyzszym niz 20 ug/I.

Aby uzyskacé pewnos$¢, ze pozostatosci nitroksynilu w mleku nie osiggng poziomu, ktérego wynikiem
bytoby przekroczenie po spozyciu catkowitej dopuszczalnej dawki dziennej pozostatosci, uznano, ze
stosowanie podawanych podskdrnie produktow zawierajacych nitroksynil powinno odbywac sie przed
ostatnim trymestrem cigzy.

Pozostalosci nitroksynilu w mleku po podaniu podskérnym u owiec i kéz

Dane dotyczace pozostatosci nitroksynilu w mleku tych gatunkéw po podaniu podskdérnym, jak réwniez
dane, ktére umozliwityby oszacowanie stezen pozostatosci w mleku na podstawie wartosci stezen w
osoczu po uzyciu tego produktu leczniczego u tych gatunkow, nie byty dostepne. Ponadto brak byto
danych farmakokinetycznych (okresu péttrwania w koncowej fazie eliminacji) wymaganych do
obliczenia czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia
pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Warto jednak zaznaczy¢, ze w przypadku kazdej substancji i drogi podania, dla ktérych udostepniono
dane na uzytek tego dokumentu, stezenia pozostatosci w mleku sa zawsze uwazane za bezpieczne po
uptywie jednego roku od podania substancji. Okres jednego roku reprezentuje zatem konserwatywna
wartos$¢ domysing, ktérg mozna wykorzystaé w przypadku braku danych dotyczacych okreslonej
substancji lub drogi podania.

Stad uwaza sie, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania nitroksynilu u owiec i kdz
przeznaczonych do produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mtodym zwierzetom
przed pierwsza cigza, co najmniej 1 rok przed pierwszym koceniem owiec/ko6z.

Rafoksanid
Dostepne dane

Badanie 1. Badanie dotyczace biotransformacji i wydzielania rafoksanidu znakowanego radioizotopem
jodu **! po pojedynczym podaniu doustnym 2 krowom i 2 owcom.

Badanie 2. Badanie eliminacji pozostatosci w osoczu po pojedynczym doustnym podaniu 6 krowom i
6 owcom rafoksanidu w postaci jednego z dwéch preparatéw w dawce 7,5 mg/kg m.c. Stezenia
rafoksanidu w osoczu oznaczano maksymalnie do 672 godzin po leczeniu (badanie zgodne z
zaleceniami Dobrej Praktyki Klinicznej w fazie pracy ze zwierzetami oraz Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w fazie analitycznej) — Bloomfield, 1991.

Ustalanie bezpiecznego stezenia rafoksanidu w mleku — bydto

W oparciu o dane z badania 1 okreslono stosunek pozostatosci rafoksanidu do catkowitych pozostatosci
w mleku bydlecym wynoszacy od ok. 0,25 do 0,35. Na podstawie tego badania zwigzek macierzysty,
rafoksanid, uznano za odpowiednig pozostato$¢ znacznikowg w odniesieniu do mleka i ustalono
stosunek ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,3. Wprawdzie brak danych, ktére
umozliwityby doswiadczalne ustalenie stosunku iloéci znacznika do catkowitych pozostatosci w mleku
owczym, jednak warto$¢ 0,3 uznano za wskaznik wystarczajaco bezpieczny do stosowania w
odniesieniu zaréwno do mleka owczego, jak i krowiego.

Maksymalne limity pozostatosci ustalone dla miesni, tkanki ttuszczowej, watroby i nerek pozwolity na
okreslenie teoretycznej maksymalnej dawki dziennej pozostatosci jako rownowaznej 75%
dopuszczalnej dawki dziennej (CVMP, 2001). Pozostate 25% dopuszczalnej dawki dziennej odpowiada
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30 ug pozostatosci rafoksanidu. Przyjmujac dzienng konsumpcje 1,5 litra mleka oraz stosunek ilosci
znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,3, mozna przyjac, ze za bezpieczne stezenie
rafoksanidu w mleku mozna uznac¢ wartosc 6 pg/I.

Pozostalosci rafoksanidu w mleku po podaniu doustnym — bydto

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci rafoksanidu po jego podaniu zwierzetom mlecznym
w okresie zasuszenia. Niemniej jednak w oparciu o wyniki badania 1 okreslono stosunek stezenia
rafoksanidu w mleku do stezenia rafoksanidu w osoczu (oznaczenie z wykorzystaniem znakowanej
radioizotopem jodyny w ekstrakcie chloroformu) wynoszacy ok. 1/30. Na podstawie tego oszacowano,
ze bezpieczny poziom pozostatosci w mleku (6 pg/l) zostanie osiggniety, gdy stezenie rafoksanidu w
0soczu wyniesie 0,18 pg/ml.

Do oszacowania pozostatosci w mleku z zastosowaniem metody SCLR (ustalenia bezpiecznego stezenia
na podstawie regres;ji liniowej)* wykorzystano taczne dane dotyczace eliminacji pozostatosci z osocza
uzyskane dla dwéch preparatow uzytych w badaniu 2. Ustalono, ze pozostatoéci w osoczu spadngq
ponizej wartosci 0,18 ug/l w ciagu 78 dni (11 tygodni) po podaniu.

Aby uzyskac pewnos¢, ze pozostatosci rafoksanidu w mleku nie osiagng poziomu, ktérego wynikiem
bytoby przekroczenie po spozyciu catkowitej dopuszczalnej dawki dziennej pozostatosci, uznano, ze
stosowanie podawanych doustnie produktéw zawierajacych rafoksanid powinno odbywac sie w
pierwszym lub drugim (a nie w trzecim) trymestrze cigzy.

Pozostatosci rafoksanidu w mleku po podaniu podskérnym — bydto

Dane dotyczace pozostatosci rafoksanidu w mleku po podaniu podskérnym, jak rowniez dane
pozwalajace na oszacowanie tego stezenia na podstawie stezenia w osoczu dla tej drogi podania nie
byty dostepne. Ponadto brak byto danych farmakokinetycznych (okresu péttrwania w koncowej fazie
eliminacji) wymaganych do obliczenia czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu
catkowitego obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Warto jednak zaznaczy¢, ze w przypadku kazdej substancji i drogi podania, dla ktérych udostepniono
dane na uzytek tego dokumentu, stezenia pozostatosci w mleku sg zawsze uwazane za bezpieczne po
uptywie jednego roku od podania substancji. Okres jednego roku reprezentuje zatem konserwatywng
wartos¢ domysing, ktdrg mozna wykorzysta¢ w przypadku braku danych dotyczacych okreslonej
substancji lub drogi podania.

Stad uwaza sie, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania rafoksanidu u bydta
przeznaczonego do produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mtodym zwierzetom
przed pierwszg cigza, co najmniej 1 rok przed pierwszym wycieleniem.

4 Metoda SCLR (CVMP 2000) jest przeznaczona do stosowania w obliczeniach okresu karencji dla mleka. Niemniej jednak z
powodu podobienstwa rodzaju danych uwaza sie, ze ta metoda jest réwniez wiasciwa do stosowania w opisywanych w tym
miejscu przypadkach.
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Ustalanie bezpiecznego stezenia rafoksanidu w mleku — owce

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci w mleku pochodzacym od owiec leczonych w
okresie zasuszenia, jak réwniez informacji, ktére pozwolityby na ustalenie stosunku stezenia substancji
czynnej w mleku do jej stezenia w osoczu u owiec. Ponadto w tym przypadku nie jest mozliwe
zastosowanie farmakokinetycznego modelu dyfuzji opartego na pKa i wigzaniu z biatkami, poniewaz
brak jest informacji odnoszacych sie do poziomu wigzania sie substancji czynnej z biatkami w mleku
owczym. Z uwagi na brak tych danych obliczono czas potrzebny do uzyskania bezpiecznego poziomu
catkowitego obcigzenia pozostato$ciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Obliczenie czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia
pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka wymaga znajomosci okresu pottrwania w
koncowej fazie eliminacji badanej substancji. Okresy péttrwania podawane dla rafoksanidu mieszczg
sie w zakresie od 7 do 16,6 dnia. Stosujac najdtuzszy odnotowany okres pottrwania siegajacy

16,6 dnia, mase czasteczkowa wynoszaca 626, dawke 7,5 mg/kg m.c. oraz mase ciata rowna 50 kg,
obliczono czas potrzebny do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami
mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka wynoszacy 272 dni, ktéry do celéw niniejszej procedury
arbitrazowej mozna zaokragli¢ do 1 roku.

Uwaza sie, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania rafoksanidu u owiec przeznaczonych do
produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mtodym zwierzetom przed pierwsza
Cigzg, co najmniej 1 rok przed pierwszym koceniem.

Triklabendazol
Dostepne dane

Badanie 1. Badanie farmakokinetyczne po doustnym podaniu triklabendazolu znakowanego
radioizotopem wegla **C.

Badanie 2. Badanie eliminacji pozostatosci triklabendazolu w mleku po zastosowaniu jednej dawki

20 mg/kg m.c. w postaci roztworu do polewania u 18 ciezarnych kréw 60 dni przed przewidywang datq
wycielenia. Stezenia triklabendazolu w mleku oznaczano przez maksymalnie 20 dni po wycieleniu kréw
(badanie zgodne z zaleceniami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej)

Badanie 3. Badanie pozostatosci triklabendazolu w mleku po podaniu doustnym u kréw w okresie
okotoporodowym. Stezenia triklabendazolu i jego metabolitéw oznaczano przez pewien czas i
zarejestrowano okres miedzy leczeniem a wycieleniem (badanie niezgodne z zaleceniami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, w przypadku ktérego dostepne sg ograniczone informacje na temat fazy pracy
ze zwierzetami).

Badanie 4. Badanie pozostatosci triklabendazolu w mleku po podaniu doustnym krowom okoto dwa
miesigce przed wycieleniem. Stezenia triklabendazolu i jego metabolitéw oznaczano przez pewien czas
i zarejestrowano okres miedzy leczeniem a wycieleniem (badanie niezgodne z zaleceniami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej).

Ustalanie bezpiecznego stezenia triklabendazolu w mleku — bydto

Ustalong pozostatos$¢ znacznikowg dla tkanek okreslono jako ,sume pozostatosci ulegajacych
wyekstrahowaniu, ktére mozna utleni¢ do ketotriklabendazolu”. Uznano za odpowiednie zastosowanie
tej samej pozostatosci znacznikowej w odniesieniu do mleka.

W oparciu o dane z badania 1 okreslono stosunek ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci
wynoszacy 0,6 dla mleka bydlecego po 21 dniach od doustnego podania triklabendazolu znakowanego
radioizotopem *“C.
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Maksymalne limity pozostatosci ustalone dla miesni, tkanki ttuszczowej, watroby i nerek pozwolity na
okreslenie teoretycznej maksymalnej dawki dziennej pozostatosci jako rdwnowaznej 70%
dopuszczalnej dawki dziennej (sprawozdanie podsumowujgce CVMP, 2001). Pozostate 30%
dopuszczalnej dawki dziennej odpowiada 27 ug pozostatosci triklabendazolu. Przyjmujac dzienng
konsumpcje 1,5 litra mleka oraz stosunek ilosci znacznika do catkowitych pozostatosci wynoszacy 0,6,
mozna przyjacé, ze za bezpieczne stezenie triklabendazolu w mleku mozna uznaé¢ wartos$¢ 10 pg/l.

Pozostalosci triklabendazolu w mleku po podaniu w postaci roztworu do polewania — bydio

Badanie eliminacji pozostatosci triklabendazolu po podaniu w postaci roztworu do polewania
(badanie 2) wykazato, ze u niewielkiej liczby zwierzat byty wykrywane pozostatosci w stezeniu
przekraczajacym czasami warto$¢ 10 pg/l. Te przypadki uznano za wynikajace z wzajemnego
czyszczenia sie zwierzat. Na tej podstawie stwierdzono, ze mozna oczekiwac pozostatosci w mleku
wynoszacych ponizej 10 ug/l wytacznie w przypadku, gdy podejmie sie dziatania zapobiegajace
wzajemnemu czyszczeniu sie zwierzat, wsrdd ktorych znajdowaty sie zwierzeta poddawane leczeniu.
Poniewaz jednak powszechnie praktykuje sie trzymanie zwierzat w grupie, istnieje ryzyko wzrostu
stezenia triklabendazolu w mleku powyzej 10 ug/l, nawet u zwierzat nieleczonych (w okresie laktacji).
W tej sytuacji nie mozna ustali¢ bezpiecznego przedziatu czasu stosowania triklabendazolu w postaci
roztworu do polewania przed wycieleniem. Uznano, ze triklabendazol podawany miejscowo w postaci
roztworu do polewania nie powinien by¢ stosowany u zwierzat mlecznych.

Pozostatosci triklabendazolu w mleku po podaniu doustnym — bydto

Dane na temat pozostatosci w mleku po podaniu doustnym (badanie 3) wykazaty wolng, ale wyrazng
eliminacje pozostatosci w mleku w czasie po wycieleniu. Jednakze stezenia pozostatosci w mleku z
pierwszych udojow miescity sie w zakresie od 50 ug/l do 730 ug/l. W oparciu o te dane uznano, ze
stezenie pozostatosci triklabendazolu w mleku pochodzacym od zwierzat leczonych od 2 do 15 dni
przed wycieleniem moze by¢ na tyle wysokie, ze moze prowadzi¢ do przekroczenia po spozyciu
catkowitej dopuszczalnej dawki dziennej pozostatosci (w koszyku produktéw spozywczych). Dane
pochodzace z tego badania dotyczacego pozostatosci w mleku nie sg odpowiednie do ustalenia
bezpiecznego okresu podania przed wycieleniem. Niemniej jednak w badaniu 4 sprawdzono
skutecznos¢ podania w dtuzszych okresach przed wycieleniem. Wyniki pokazaty, ze pozostatos¢
znacznikowa w mleku z pierwszego udoju jest nizsza od bezpiecznego stezenia przy zachowaniu 2-
miesiecznego okresu podania przed wycieleniem. Na tej podstawie uznano, ze doustne podanie
produktow leczniczych zawierajacych triklabendazol powinno odbywac sie w pierwszym lub drugim (a
nie w trzecim) trymestrze cigzy.

Ustalanie bezpiecznego stezenia triklabendazolu w mleku — owce

Brak jest danych dotyczacych stezenia pozostatosci w mleku pochodzacym od owiec leczonych w
okresie zasuszenia, jak réwniez informacji, ktére pozwolityby na ustalenie stosunku stezenia substancji
czynnej w mleku do jej stezenia w osoczu u owiec. Ponadto w tym przypadku nie byto mozliwe
zastosowanie farmakokinetycznego modelu dyfuzji ze wzgledu na brak informacji na temat pKa i
wigzania z biatkami, odnoszacych sie do pozostatosci triklabendazolu, ktére wchodzg w sktad
pozostatosci znacznikowej. Z uwagi na brak tych danych obliczono czas potrzebny do uzyskania
bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 |
mleka.

Obliczenie czasu potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia
pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka wymaga znajomosci okresu poéttrwania w
koncowej fazie eliminacji badanej substancji. Najdtuzszy odnotowany okres poéttrwania dla pozostatosci
znacznikowej wynidst 25 dni. Stosujac te warto$¢, mase czasteczkowg wynoszacg 359,66, dawke

10 mg/kg m.c. oraz mase ciata réwng 50 kg, obliczono czas potrzebny do uzyskania bezpiecznego
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poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami mierzonego liczbg czasteczek w 1,5 | mleka
wynoszacy 359 dni. Na potrzeby niniejszej procedury arbitrazowej okres ten mozna przyréwnac do
1 roku.

Uwaza sig, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania triklabendazolu u owiec przeznaczonych
do produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mtodym zwierzetom przed pierwszg
cigzg, co najmniej 1 rok przed pierwszym koceniem.

Pozostalosci triklabendazolu w mleku kozim

Dane dotyczace pozostatosci w mleku kozim, jak rowniez dane pozwalajace na oszacowanie tego
stezenia na podstawie stezenia w osoczu nie byly dostepne. Ponadto brak byto danych
farmakokinetycznych (okresu péttrwania w koricowej fazie eliminacji) wymaganych do obliczenia czasu
potrzebnego do uzyskania bezpiecznego poziomu catkowitego obcigzenia pozostatosciami mierzonego
liczbg czasteczek w 1,5 | mleka.

Warto jednak zaznaczy¢, ze w przypadku kazdej substancji i drogi podania, dla ktérych udostepniono
dane na uzytek tego dokumentu, stezenia pozostatosci w mleku sg zawsze uwazane za bezpieczne po
uptywie jednego roku od podania substancji. Okres jednego roku reprezentuje zatem konserwatywnag
wartos¢ domysing, ktérg mozna wykorzystaé w przypadku braku danych dotyczacych okreslonej
substancji lub drogi podania.

Stad uwaza sie, ze jedynym akceptowalnym sposobem stosowania triklabendazolu u kéz
przeznaczonych do produkcji mleka do spozycia przez ludzi bytoby podawanie leku mtodym zwierzetom
przed pierwszg cigzq, co najmniej 1 rok przed pierwszym koceniem.

3. Ocena stosunku korzysci do ryzyka

Srodki dziatajace pasozytobdjczo na przywry odgrywaja wazng role w zapobieganiu zakazeniom
wywotanym przez przywry i w kontroli tych zakazen. Poniewaz nie okreslono maksymalnych limitow
pozostatosci w mleku substancji dziatajacych pasozytobodjczo na przywry, takich jak klorsulon,
klozantel, nitroksynil, rafoksanid czy triklabendazol, nie mozna ich stosowac¢ u zwierzat w okresie
laktacji. Niemniej jednak te substancje podaje sie podczas okresu zasuszenia w celu zapobiegania i
leczenia zakazen wywotanych przez przywry u zwierzat mlecznych. Niniejsza procedura arbitrazowa ma
na celu ustalenie, czy w wyniku zastosowania tych substancji w mleku pojawia sie pozostatosci, ktore
w potaczeniu z pozostatosciami tych substancji w innych artykutach spozywczych moga po ich spozyciu
prowadzi¢ do przekroczenia dopuszczalnej dawki dziennej.

Ocenia sie, ze zastosowanie tych substancji podczas okresu zasuszenia moze prowadzi¢ do wystgpienia
w mleku takich stezen ich pozostatosci, ze w wyniku ich spozycia moze doj$¢ do przekroczenia
dopuszczalnej dawki dziennej. W zwigzku z tym dla kazdej substancji, gatunku i drogi podania Komitet
obliczyt minimalne przedziaty czasu, ktére powinny uptyna¢ od podania tych substancji do wycielenia
krow czy kocenia owiec/kéz. Biorac pod uwage ograniczone dane, Komitet uznat za wtasciwe zaokragli¢
w gére minimalne przedziaty czasu w celu ustalenia ogdlnych zalecen. Zalecenia te przedstawiono w
ponizszej tabeli.
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Tabela — Bezpieczne przedzialy czasu miedzy leczeniem a wycieleniem/koceniem dla pieciu
substancji dziatajacych pasozytoboéjczo na przywry

Substancja Gatunek Droga podania | Minimalny Whniosek
czynna docelowy bezpieczny
przedziat czasu
Klorsulon Bydto Podanie 12 dni Nie dotyczy, poniewaz stosuje
podskérne sie wytgcznie w preparatach
ztozonych
Klorsulon Bydto Podanie Niemozliwy do Nie stosowac przynajmniej
doustne® ustalenia 1 rok przed pierwszym
wycieleniem
Klozantel Bydto Podanie 136 dni Nie stosowac w 2. potowie
doustne cigzy
Klozantel Bydto Podanie 81 dni Nie stosowac w ostatnim
podskérne trymestrze cigzy
Klozantel Bydto Do polewania 119 dni Nie dotyczy, poniewaz stosuje
sie wytgcznie w preparatach
ztozonych
Klozantel Owce Podanie 299 dni Nie stosowac przynajmniej
podskdérne 1 rok przed pierwszym
koceniem
Klozantel Owce Podanie 299 dni Nie stosowac przynajmniej
doustne 1 rok przed pierwszym
koceniem
Nitroksynil Bydto Podanie 70 dni Nie stosowac w ostatnim
podskdérne trymestrze cigzy
Nitroksynil Owce Podanie Niemozliwy do Nie stosowac przynajmniej
podskérne ustalenia 1 rok przed pierwszym
koceniem
Nitroksynil Kozy Podanie Niemozliwy do Nie stosowac przynajmniej
podskérne ustalenia 1 rok przed pierwszym
koceniem
Rafoksanid Bydto Podanie 78 dni Nie stosowac¢ w ostatnim
doustne trymestrze cigzy
Rafoksanid Bydto Podanie Niemozliwy do Nie stosowac przynajmniej
podskérne ustalenia 1 rok przed pierwszym
wycieleniem
Rafoksanid Owce Podanie 272 dni Nie stosowac przynajmniej
doustne 1 rok przed pierwszym
koceniem
Triklabendazol Bydto Podanie 60 dni Nie stosowac¢ w ostatnim
doustne trymestrze cigzy
Triklabendazol Bydto Do polewania Brak Nie stosowac¢ w zadnym
bezpiecznego okresie u zwierzat, ktore bedq
przedziatu czasu produkowa¢ mleko
przeznaczone do spozycia
przez ludzi
Triklabendazol Owce Podanie 359 dni Nie stosowac przynajmniej
doustne 1 rok przed pierwszym
koceniem
Triklabendazol Kozy Podanie Niemozliwy do Nie stosowac przynajmniej
doustne ustalenia 1 rok przed pierwszym

koceniem

Nalezy zauwazy¢, ze wiele (155) produktéw zawierajgcych klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid
lub triklabendazol to preparaty ztozone, w sktad ktérych wchodzg inne substancje czynne. W
odniesieniu do takich preparatéow ztozonych dla 35 z nich okreslono maksymalny limit pozostatosci w
mleku dla drugiej substancji czynnej, natomiast w przypadku 120 preparatéw nie okreslono tej
wartosci. Chociaz wnioski zaprezentowane w tabeli powyzej majg zastosowanie do substancji

5 Postaé farmaceutyczna do podania doustnego — bolus
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dziatajacej pasozytobdjczo na przywry, wchodzacej w sktad preparatu ztozonego, moga nie dotyczy¢
drugiej substancji czynnej. W celu ustalenia ogdlnej poprawnosci informacji dotyczacych produktu w
odniesieniu do stosowania u zwierzat mlecznych wymagane bytoby przeanalizowanie wptywu drugiej
substancji czynnej. Poniewaz procedura arbitrazowa dotyczyta wytacznie oceny substancji dziatajacych
pasozytobdjczo na przywry, nie dokonano oceny drugiej substancji czynnej i niemozliwe byto
stwierdzenie, czy w podanych powyzej przedziatach czasu pozostatosci drugiej substancji czynnej
zmniejszytyby sie do bezpiecznego poziomu.

Niemniej jednak w przypadku preparatéw ztozonych podawanych w postaci roztworu do polewania, dla
ktérych ustalono, ze w odniesieniu do substancji dziatajacej pasozytobdjczo na przywry,
triklabendazolu, nie jest mozliwe stosowanie u zwierzat mlecznych w zadnym okresie, wnioskuje sie,
przyjmujac najgorszy scenariusz, ze dotyczy to wszystkich produktéw ztozonych do polewania,
zawierajacych triklabendazol (tj. triklabendazol i moksydektyne).

Po uwzglednieniu catego pakietu przedstawionych danych komitet CVMP stwierdzit, ze stosunek
korzysci do ryzyka dla weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych klorsulon, klozantel,
nitroksynil, rafoksanid lub triklabendazol jako jedyne substancje czynne (patrz Aneks I) jest korzystny
pod warunkiem, ze w punkcie ,4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL odpowiednich produktéw, w oparciu o
podane w tabeli powyzej przedziaty czasu, zostang zawarte stosowne instrukcje dotyczace stosowania
tych produktéw u zwierzat mlecznych.

W odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych triklabendazol i
moksydektyne, podawanych u bydta w postaci roztworu do polewania (patrz Aneks 1), Komitet
stwierdzit, ze jakiekolwiek stosowanie ich u zwierzat mlecznych moze prowadzi¢ do wystagpienia
niedopuszczalnych pozioméw pozostatosci w mleku. Z tego powodu Komitet zalecit wprowadzenie
poprawki w punkcie ,4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL odpowiednich produktéw, stwierdzajacej, ze
produkty te nie powinny by¢ stosowane w zadnym okresie u zwierzat mlecznych.

Odpowiednie punkty ulotek dotgczonych do opakowan poszczegdinych produktow objetych niniejsza
procedurg arbitrazowg powinny zosta¢ poddane korekcie z uwzglednieniem zalecen dotyczacych
zmiany punktu ,4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL.

4. Procedura ponownej oceny

W nastepstwie opinii CVYMP z dnia 8 marca 2012 r. zalecajacej wprowadzenie poprawek w punkcie
.4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL odpowiednich weterynaryjnych produktow leczniczych zawierajacych
klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid lub triklabendazol jako jedyna substancje czynng (patrz
Aneks I) i weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych triklabendazol i moksydektyne,
podawanych bydtu w postaci roztworu do polewania (patrz Aneks 1), w dniu 23 marca 2012 r. firma
MERIAL powiadomita Agencje o zamiarze ztozenia wniosku o ponowng ocene opinii CVMP. Szczego6towe
podstawy do ponownej oceny przedstawiono w dniu 2 maja 2012 r.

Ponowna ocena dotyczyta zalecanych poprawek punktu ,4.11 Okres(-y) karencji” w ChPL podawanych
bydtu, weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych nitroksynil.

W uzasadnieniu wniosku o ponowng ocene opinii CVMP firma MERIAL skupita sie na fakcie, ze wyniki
badania, w ktérym wykorzystano produkowany przez te firme, wprowadzony do obrotu, preparat
nitroksynilu zawierajacy roztwér do wstrzykiwania, pokazuja, ze do 71 dnia po podaniu produktu bydtu
w okresie zasuszenia jego pozostatosci w mleku wynosity 20 pg/I lub mniej, co wg CVMP stanowi
poziom pozostatosci w mleku, ktéry nie stanowi zagrozenia dla bezpieczenstwa konsumentéw. Na
podstawie tego podmiot odpowiedzialny uznat zalecenie CVMP dotyczace zaniechania stosowania w
ostatnim trymestrze cigzy produktow zawierajacych nitroksynil za przesadnie ostrozne w odniesieniu
do wspomnianego produktu. W dalszej argumentacji podmiot odpowiedzialny nawigzat do faktu, iz
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zalecenie CVMP oznacza praktycznie, ze nitroksynil nie bedzie w rzeczywistosci lekiem mozliwym do
wyboru dla zwierzat mlecznych, co z kolei bedzie skutkowac brakiem dostepu do skutecznego leku
przeciwko przywrom u bydta mlecznego. Podmiot odpowiedzialny uznat, ze okres 71 dni miedzy
podaniem produktu a wycieleniem bedzie wystarczajacy do zapewnienia konsumentom bezpieczenstwa
i zachowanie takiego przedziatu czasu nadal bedzie umozliwiato stosowanie nitroksynilu u bydta w
okresie zasuszenia, co poprawi dostepnos¢ opcjonalnych mozliwosci leczenia.

Whnioski CVMP po ponownej ocenie

Nalezy zauwazyé, ze niniejsza procedura arbitrazowa koncentruje sie na kwestii bezpieczenstwa
konsumentéw. Zagadnienia zwigzane z dostepnoscig lekdw weterynaryjnych i dobrostanu zwierzat nie
wchodzg w zakres niniejszej procedury arbitrazowej.

Zalecenie CVMP nie stanowi okreslenia formalnych okreséw karencji. Jest to zalecenie dotyczace
przyblizonego i odpowiednio bezpiecznego okresu czasu, ktory nalezy zapewni¢ miedzy podaniem
produktu a wycieleniem w celu uzyskania pewnosci, ze pozostatosci nitroksynilu w mleku zmniejszg sie
do bezpiecznego poziomu. W rzeczywistosci nalezy zauwazy¢, ze jako punktu wyjsciowego do
okreslenia okresu karencji wykorzystano ustalone maksymalne limity pozostatosci. Poniewaz niniejsza
procedura arbitrazowa dotyczy substancji dziatajacych pasozytobdjczo na przywry, dla ktorych nie
ustalono maksymalnych pozostatosci w mleku, w ramach tej oceny nie mozna zaleci¢ formalnych
okresow karencji.

Odnosnie do stosowania nitroksynilu u bydta przeznaczonego do produkcji mleka dostepne byto jedno
badanie, w ktérym uwzgledniono jeden produkt. Odnotowano w nim szereg niedociggnieé¢. Dotyczyto to
w szczegolnosci braku analizy statystycznej dostepnego badania dotyczgacego eliminacji pozostatosci z
mleka, ktory skutkowat nieuwzglednieniem zmiennosci osobniczej. Wage badania pomniejszajg takze
inne niedociggniecia, w tym fakt, ze nie byto prowadzone zgodnie z zaleceniami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, jak rowniez dostarczenie wytgcznie wstepnego raportu z badania.

Ponadto ze wzgledu na zalezno$¢ zmniejszania sie pozostatosci nitroksynilu w mleku od czasu
pomiedzy leczeniem a wycieleniem, jak rowniez wystepujace w praktyce trudnosci w ustaleniu terminu
wycielenia, nie uwaza sie za wiasciwe wyrazenie okresu czasu, ktéry powinien uptynaé po podaniu
produktu w doktadnym przeliczeniu na liczbe dni pozostatych do wycielenia. Ostatecznie test majacy na
celu zbadanie pozostatosci nitroksynilu w mleku, ktérego wykorzystanie zasugerowat podmiot
odpowiedzialny w celu uzyskania pewnosci, ze stezenie pozostatosci pozostanie na bezpiecznym
poziomie nawet po przedwczesnym wycieleniu, nie zostat uwzgledniony w tej ocenie ze wzgledu na
brak szczegdétowych informacji na temat wspomnianego testu.

Uwzgledniajac powyzsze kwestie, Komitet uznat, ze wtasciwe bedzie przyjecie konserwatywnego
zalecenia. Instrukcje ,nie stosowac¢ w ostatnim trymestrze cigzy” uznano za odpowiednig ze wzgledu
na watpliwosci wynikajace ze stwierdzonych niedociggnied.

Warto takze zauwazy¢, ze zalecenie CVMP dotyczace stosowania nitroksynilu u bydta odnosi sie do
wszystkich produktéw zawierajacych te substancje czynng, w tym réwniez preparatéw w innej postaci i
0 innej mocy. Ze wzgledu na brak jakiegokolwiek dowodu na to, ze farmakokinetyka i profil eliminacji
pozostatosci po podaniu réznych produktéow zawierajacych nitroksynil bedg takie same, jak
zaobserwowane w dostepnym badaniu, przyjete ostrozne podejscie w interpretacji posiadanych danych
pozwala uzyska¢ pewnos¢, ze wynikowe zalecenie bedzie wazne dla wszystkich produktéw
zawierajacych nitroksynil.

Po dokonaniu oceny dokumentacji dostarczonej przez podmiot odpowiedzialny i po uwzglednieniu
informacji uzyskanych podczas wyjasnien ustnych CVMP uznat, ze brak jest naukowych podstaw do
zmiany jego wnioskow z dnia 8 marca 2012 r., dotyczacych ograniczen stosowania nitroksynilu u bydta
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mlecznego w celu zapobiegania wystepowaniu jego pozostatosci w mleku w ilosciach, ktore mogtyby
zagrozi¢ bezpieczenstwu konsumentow.

Nalezy zauwazy¢, ze pomimo iz zalecane przedziaty czasowe odzwierciedlajg poziomy narazenia
bezpieczne dla konsumentéw, podczas kontroli nadal moga by¢ wykrywane w mleku pozostatosci
substancji czynnej (w bezpiecznych stezeniach).

Zwraca sie takze uwage, ze od poczatku niniejszej procedury arbitrazowej zaleca sie ustalenie
maksymalnych limitow pozostatosci w odniesieniu do klorsulonu w mleku bydlecym, klozantelu i
nitroksynilu w mleku bydlecym oraz owczym, jak réwniez triklabendazolu w mleku wszystkich
przezuwaczy. Wnioski niniejszej procedury arbitrazowej pozostang adekwatne, nawet jesli dla wyzej
wymienionych substancji zostang ustalone zalecane maksymalne limity pozostatosci, chyba ze do
wiasciwych organdw krajowych zostang dostarczone specyficzne dla produktu dane, umozliwiajace
ustalenie okresow karencji dla mleka.

Podstawy do zmiany charakterystyki produktu leczniczego i
ulotki dotqczonej do opakowania

ZWazywszy, ze

e zakres niniejszej procedury arbitrazowej obejmowat ustalenie, czy konieczne jest podjecie dziatan
zapewniajacych, ze stosowanie w okresie zasuszenia weterynaryjnych produktoéw leczniczych
zawierajacych substancje czynne z grupy $rodkow dziatajacych pasozytobdjczo na przywry, dla
ktérych nie okreslono maksymalnych limitéw pozostatosci w mleku, nie spowoduje zagrazajacego
bezpieczenstwu konsumentéw przekroczenia dopuszczalnej dawki dziennej, powstatej w wyniku
potaczenia zawartosci tych substancji czynnych z mleka i innych produktéw spozywczych;

e na podstawie dostarczonych danych uznano, ze ryzyko zwigzane z brakiem okreslonych
maksymalnych limitow pozostatosci substancji czynnych w mleku w odniesieniu do klorsulonu,
klozantelu, nitroksynilu, rafoksanidu lub triklabendazolu moze stwarzac zagrozenie dla zdrowia
publicznego;

e CVMP stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do ryzyka dla weterynaryjnych produktow leczniczych
zawierajacych klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid lub triklabendazol jako jedyne substancje
czynne jest korzystny, a w przypadku weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
triklabendazol i moksydektyne, podawanych bydiu w postaci roztworu do polewania uznat za
wymagane umieszczenie w informacji o produkcie odpowiednich instrukcji i ostrzezen dotyczacych
stosowania u bydfa mlecznego;

CVMP zalecit zmiane pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla weterynaryjnych produktéw leczniczych
zawierajacych klorsulon, klozantel, nitroksynil, rafoksanid lub triklabendazol jako pojedynczg
substancje czynna, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych zawierajacych
triklabendazol i moksydektyne, podawanych u bydta w postaci roztworu do polewania (patrz Aneks I)
zmiane charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dotgczonej do opakowania zgodnie z poprawkami
przedstawionymi w informacji o produkcie zawartymi w Aneksie II1I.

Poniewaz niniejsza procedura wyjasniajgca dotyczyta wytacznie oceny substancji dziatajacych
pasozytobdjczo na przywry, nie dokonano oceny drugiej substancji czynnej w preparatach ztozonych. z
tego powodu nie mozna wyciggna¢ wnioskéw odnosnie do instrukcji, ktore powinny by¢ zawarte w
informacji o produkcie preparatow ztozonych, z wyjatkiem wymienionych w Aneksie | weterynaryjnych
produktéw leczniczych zawierajacych triklabendazol i moksydektyne, podawanych u bydta w postaci
roztworu do polewania, dla ktérych wnioskuje sie, iz ze wzgledu na zawarto$¢ substancji dziatajacej
pasozytobdjczo na przywry nie jest mozliwe ich stosowanie u zwierzat mlecznych w zadnym okresie. W
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przypadku wszystkich preparatéw ztozonych innych niz te, ktérych nie mozna stosowac u zwierzat
mlecznych w zadnym okresie, wtasciwe organy krajowe beda musiaty ustali¢, czy zalecenia dotyczace
substancji ocenianych w niniejszej procedurze arbitrazowej wystarczajgq do uzyskania pewnosci, ze
pozostatosci w mleku drugiej substancji czynnej, ktéra nie dziata pasozytobdjczo na przywry, nie
0siqgng niebezpiecznego poziomu.
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Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego i ulotce dotaczanej do opakowania
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Zmiany w odpowiednich punktach charakterystyki produktu
leczniczego

A. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klorsulon jako jedyna
substancje czynng i podawanych byditu doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydta wytwarzajgcego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowacé w cigqgu 1 roku przed pierwszym wycieleniem u jatdwek, ktore bedg
produkowa¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

B. Dla produktéw wymienionych w Aneksie 1, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynng i podawanych bydtu doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w drugiej potowie cigzy u jatowek, ktére bedg produkowacé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

C. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydiu podskérnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdéwek, ktére bedg produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

D. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynna i podawanych owcom podskoérnie lub doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowacé w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktére beda produkowacd
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

E. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych nitroksynil jako jedyna
substancje czynna i podawanych byditu podskdrnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatéwek, ktére bedg produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

F. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych nitroksynil jako jedyna
substancje czynna i podawanych owcom oraz kozom podskérnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u zwierzat wytwarzajgacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec/kdz, ktére bedg
produkowac¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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G. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydtu doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdéwek, ktére bedg produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

H. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydiu podskérnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowacé w ciggu 1 roku przed pierwszym wycieleniem u jatdwek, ktore bedg
produkowa¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

I. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynng i podawanych owcom doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktore bedg produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

J. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydtu doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatéwek, ktére bedg produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

K. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynng i podawanych owcom doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktore bedg produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

L. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynna i podawanych kozom doustnie:

4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowac u kéz wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u kdz, ktore bedg produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

M. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol i moksydektyne
jako substancje czynne i podawanych bydiu w postaci roztworu do polewania:

64/68



4.11 Okres(-y) karencji

Nie stosowa¢ w zadnym okresie u bydta, ktére bedzie wytwarza¢ mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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Zmiany w odpowiednich punktach ulotki dotaczanej do
opakowania:

A. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klorsulon jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydtu doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydta wytwarzajgcego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym wycieleniem u jatdwek, ktore bedg
produkowac¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

B. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynng i podawanych byditu doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w drugiej potowie cigzy u jatowek, ktére bedg produkowacé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

C. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynna i podawanych byditu podskdrnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdwek, ktére bedq produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

D. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych klozantel jako jedyna
substancje czynng i podawanych owcom podskérnie lub doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktore beda produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

E. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych nitroksynil jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydtu podskdrnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdwek, ktére bedg produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.
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F. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych nitroksynil jako jedyna
substancje czynna i podawanych owcom oraz kozom podskdrnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u zwierzat wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec/kéz, ktére beda
produkowac¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

G. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynng i podawanych byditu doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydfa wytwarzajacego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdwek, ktére bedq produkowaé mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

H. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydiu podskérnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydta wytwarzajgcego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac¢ w ciggu 1 roku przed pierwszym wycieleniem u jatéwek, ktére bedq
produkowac¢ mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

I. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych rafoksanid jako jedyna
substancje czynng i podawanych owcom doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktore bedg produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

J. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynna i podawanych bydtu doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u bydta wytwarzajgcego mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowaé w ostatnim trymestrze cigzy u jatdwek, ktére beda produkowac mleko
przeznaczone do spozycia przez ludzi.

K. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynng i podawanych owcom doustnie:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u owiec wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u owiec, ktore bedg produkowac
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

L. Dla produktéw wymienionych w Aneksie 1, zawierajacych triklabendazol jako jedyna
substancje czynna i podawanych kozom doustnie:
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10. OKRES KARENCJI

Nie stosowac u koéz wytwarzajacych mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi, w tym w okresie
zasuszenia. Nie stosowac w ciggu 1 roku przed pierwszym koceniem u kdz, ktére bedg produkowacd
mleko przeznaczone do spozycia przez ludzi.

M. Dla produktéw wymienionych w Aneksie I, zawierajacych triklabendazol i moksydektyne
jako substancje czynne i podawanych bydtu w postaci roztworu do polewania:

10. OKRES KARENCJI

Nie stosowa¢ w zadnym okresie u bydta, ktére bedzie wytwarza¢ mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.
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