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Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP)

Parecer elaborado na sequéncia de um processo de
arbitragem nos termos do artigo 35.°* para todos os
medicamentos veterinarios contendo substancias ativas
pertencentes a classe dos fasciolicidas para os quais nao
foram estabelecidos limites maximos de residuos no leite
e que se destinam a ser utilizados em ruminantes
produtores de leite para consumo humano

Denominagdo Comum Internacional (DCI): clorsulon, closantel, nitroxinil,
rafoxanida e triclabendazol

Antecedentes

As substéancias fasciolicidas sdo antelminticos que se mostram ativos contra parasitas pertencentes a
classe dos trematodes.

Em 14 de fevereiro de 2011, a Comisséo Europeia iniciou um processo de arbitragem nos termos do
artigo 35.° da Diretiva 2001/82/CE, com a ultima redacgéo que lhe foi dada, para todos os
medicamentos veterinarios contendo substancias ativas pertencentes a classe dos fasciolicidas para os
quais ndo foram estabelecidos limites maximos de residuos no leite e que se destinam a ser utilizados
em todos os ruminantes produtores de leite para consumo humano. As substéncias fasciolicidas para
as quais nédo foi estabelecido um limite maximo de residuos no leite e que estao incluidas como
substancias ativas em medicamentos veterinarios autorizados nos Estados-Membros (UE/EEE) séao
clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanida e triclabendazol. Por conseguinte, foi solicitado ao CVMP que
desse 0 seu parecer sobre se sdo necessarias medidas para garantir que a utilizagdo, durante o periodo
sem lactagdo, de medicamentos veterinarios contendo clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanida e
triclabendazol, néo levaria ao surgimento de residuos no leite que, combinados com os residuos destas
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substancias fasciolicidas derivados de outros alimentos, resultariam numa exposi¢cao do consumidor
superior a dose diaria admissivel.

O processo de arbitragem teve inicio a 9 de marco de 2011. O Comité nomeou o Sr. G. J. Schefferlie
para o cargo de relator e o Dr. B. Urbain para o cargo de correlator. Foram fornecidas informacdes
suplementares por alguns dos requerentes/titulares da Autorizacdo de Introducdo no Mercado em 26
de agosto de 2011. As explicagbes escritas foram fornecidas por um grupo de titulares da Autorizagdo
de Introducdo no Mercado a 11 de janeiro de 2012. As explica¢Bes orais foram fornecidas por um
grupo de titulares da Autorizagdo de Introducdo no Mercado em 8 de fevereiro de 2012.

Em 8 de marc¢o de 2012, com base na avaliagdo dos dados disponiveis, o CVMP adotou um parecer
recomendando alteracfes das Autorizagdes de Introducdo no Mercado tanto para os medicamentos
veterinarios contendo clorsulon, closantel, nitroxinil, rafoxanida ou triclabendazol na qualidade de
substancias ativas Unicas, como para os medicamentos veterinarios contendo triclabendazol e
moxidectina administrados a bovinos por unc¢do continua.

Em 23 de marco de 2012, a MERIAL notificou a Agéncia da sua intencdo de solicitar uma reexaminacao
do parecer do CVMP datado de 8 de marco de 2012.

Na sua reunido de 11 a 13 de abril de 2012, o CVMP nomeou o Dr. C. Mufioz para o cargo de relator e
o Dr. E. Persson para o cargo de correlator do procedimento de reexaminagao.

Os fundamentos detalhados para a reexaminacao foram submetidos pela MERIAL em 2 de maio de
2012.

O procedimento de reexaminacéo teve inicio a 3 de maio de 2012. As questdes consideradas durante a
reexaminacdo aplicaram-se as alteracdes recomendadas da secgdo 4.11 Intervalo(s) de seguranca dos
Resumos das Caracteristicas do Medicamento dos medicamentos veterinarios contendo nitroxinil que
sao administrados a bovinos. Foram dadas explica¢gdes orais pela MERIAL em 16 de maio de 2012.

Em 14 de junho de 2012, o CVMP adotou um parecer definitivo que veio confirmar a recomendacéo,
incluida no seu parecer datado de 8 de marc¢o de 2012, segundo a qual sdo necessérias alteracdes nas
AutorizagOes de Introducgdo no Mercado tanto para os medicamentos veterinarios contendo clorsulon,
closantel, nitroxinil, rafoxanida ou triclabendazol na qualidade de substancias ativas Unicas, como para
0os medicamentos veterinarios contendo triclabendazol e moxidectina administrados a bovinos por
uncado continua, para alterar os Resumos das Caracteristicas do Medicamento e os Folhetos
Informativos em conformidade com os recomendados pelas altera¢cdes do CVMP na informacgéo do
medicamento.

A lista das denominagfes do medicamento abrangidas estéa incluida no Anexo I. As conclusdes
cientificas encontram-se no Anexo |l, juntamente com as altera¢cdes dos Resumos das Caracteristicas
do Medicamento e dos Folhetos Informativos, no Anexo IllI.

Em 19 de novembro de 2012, o parecer definitivo foi convertido em Decisdo pela Comissédo Europeia.
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