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Pytania i odpowiedzi dotyczgce produktu Zanil pod
roznymi nazwami oraz jego produktow odtworczych

Wynik procedury wyjasniajacej na mocy art. 35 dyrektywy 2001/82/WE
(EMEA/V/A/124)

W dniu 13 lipca 2017 r. Europejska Agencja Lekéw (Agencja) dokonata ponownej oceny dotyczacej
bezpieczenstwa konsumentow pod wzgledem okreséw karencji dla bydta, owiec i kdz (w odniesieniu do
miesa, mleka i podrobdéw) dla produktu Zanil pod réznymi nazwami oraz jego produktéw odtwérczych.
Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych (CVMP) Agencji stwierdzit, ze ogdlny stosunek
korzysci do ryzyka dla rozpatrywanych produktéw jest korzystny i zalecit wprowadzenie poprawek
dotyczacych okreséw karencji dla bydta, owiec i kdz w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentow.

Co to jest produkt Zanil pod r6znymi nazwami oraz jego produkty
odtwdrcze?

Weterynaryjny produkt leczniczy Zanil pod ré6znymi nazwami oraz jego produkty odtwdrcze sg
zawiesinami doustnymi zawierajgcymi 34 mg oksyklozanidu na ml. Oksyklozanid jest lekiem
przeciwrobaczym z grupy salicylanilidow uzywanym w leczeniu fascjolozy (choroby motyliczej) u bydta,
owiec i koz, a takze do usuwania wypetnionych jajami cztonéw tasiemca (Moniezia spp).

Dlaczego dokonano ponownej oceny produktu Zanil pod r6znymi nazwami
oraz jego produktow odtwadrczych?

Francja odnotowata, ze w Unii Europejskiej obowigzujg rézne zatwierdzone okresy karencji dla bydta,
owiec i koz w odniesieniu do produktu Zanil pod réznymi nazwami oraz jego produktéw odtwédrczych,
np. dla wotowiny i podrobéw wotowych od 10 do 28 dni; dla mleka krowiego od zera do 108 godzin;
dla baraniny i podrobéw baranich od 14 do 28 dni; dla mleka owczego od stwierdzenia ,nie stosowac u
owiec, ktérych mleko jest przeznaczone do spozycia przez ludzi” do 7 dni; dla miesa koziego i
podroboéw kozich 14 dni; dla mleka koziego zero dni.

W zwigzku z tym w dniu 1 wrzesnia 2016 r. Francja wszczeta procedure wyjasniajacg na mocy art. 35
dyrektywy 2001/82/WE w odniesieniu do wspomnianych weterynaryjnych produktéw medycznych.
Zwrdécono sie do CVMP o dokonanie przegladu wszystkich dostepnych danych dotyczacych zanikania
pozostatosci oraz o zalecenie okresdw karencji dla mleka, miesa i podrobéw pochodzacych od
poddawanego leczeniu bydta, owiec i koz.
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Ktore dane ocenit CVMP?

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

Jakie sq wnioski CVMP?

Na podstawie oceny aktualnie dostepnych danych CVMP stwierdzit, ze ogdlny stosunek korzysci do
ryzyka dla produktu Zanil pod réznymi nazwami oraz jego produktéw odtwdrczych jest korzystny i
ustalit, ze okresy karencji dla bydta, owiec i kdéz (w odniesieniu do miesa, mleka i podrobow) powinny
zosta¢ zmienione dla zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéow. CVMP uznat konieczno$¢ zmiany
warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla wymienionych weterynaryjnych produktow
leczniczych w celu wprowadzenia stosownych poprawek w drukach informacyjnych dla produktow.
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