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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa veterinarnych liekov
obsahujucich 50 mg klosantelu na ml (ako jediné lieCivo)
vo forme injekCnych roztokov na subkutanne pouzitie

u oviec

Vysledok konania o postlUpenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/126)

Dna 21. februara 2019 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura") dokoncila preskimanie
bezpecnosti spotrebitelov v slvislosti s ochrannymi lehotami pre ovce (maso a vnutornosti) v pripade
veterinarnych liekov obsahujlcich 50 mg klosantelu na ml (ako jediné lie€ivo) vo forme injekénych
roztokov. Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze celkovy pomer
prinosu a rizika dotknutych liekov je pozitivny a odporucil zmeny v ochrannych lehotach pre ovce s
ciefom zaistit bezpeénost spotrebitelov. Ochranna lehota znamena minimalny ¢as od podania poslednej
davky veterinarneho lieku do produkcie masa alebo inych potravinovych produktov zivoc¢iSneho
pbévodu.

Co je klosantel?

Klosantel je uréeny na pouzitie u hovéadzieho dobytka a oviec na lieCbu a kontrolu dospelych a
nezrelych motolic, nematdd a larvalnych stadii niektorych ¢lankonozcov a podava sa subkutanne
formou injekcie alebo ako peroralny roztok. Hovadzi dobytok sa okrem toho moéze liecit aj topicky
na kozi.

Preco boli injekéné roztoky obsahujice 50 mg klosantelu na ml (ako jedinu
acinnd latku) preskimané?

Spojené kralovstvo konstatovalo, Ze pre veterinarne lieky obsahujlce klosantel vo forme injekénych
roztokov su v Eurdpskej Unii schvalené rozlicné ochranné lehoty pre ovce, napr. pre maso a
vnutornosti oviec, od 28 dni do 107 dni.

Preto Spojené kralovstvo 5. februara 2018 zacalo konanie podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES v
suvislosti s uvedenymi veterinarnymi liekmi. Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal vSetky
dostupné udaje o odburavani rezidui a aby odporucil ochranné lehoty pre méso a vnutornosti lieCenych
oviec.
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Aké udaje preskuamal vybor CVMP?

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili chranené Gdaje a vedecké odkazy na Udaje
o odburavani rezidui.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia v stcasnosti dostupnych Udajov vybor CVMP dospel k zaveru, Ze celkovy
pomer prinosu a rizika veterinarnych liekov obsahujlcich 50 mg klosantelu na ml (ako jediné lieCivo)
vo forme injekénych roztokov na subkutdnne pouzitie u oviec je pozitivny a suhlasil s tym, Ze ochranné
lehoty (m&so a vnutornosti) pre ovce je potrebné harmonizovat a zmenit tak, aby sa zaistila
bezpecnost spotrebitelov. Vybor CVMP odporudil, ze sii potrebné zmeny podmienok vydania povoleni
na uvedenie na trh pre uvedené veterinarne lieky s cielom zmenit v sdlade s tym informéacie o lieku.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 20. maja 2019.
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