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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postupenie veci podla ¢lanku
35* v suvislosti so vSetkymi veterinarnymi liekmi
obsahujdcimi Ucinné latky patriace do skupiny liekov proti
motoliciam, pre ktoré nebol uréeny zZiadny maximalny
limit rezidui v mlieku a ktoré su urcené na pouzitie

u prezuvavcov produkujucich mlieko na ludsku spotrebu

Medzinarodné generické nazvy lieku (inn): klorsuléon, klozantel, nitroxinil,
rafoxanid a triklabendazol

Zakladné informacie

Latky proti motoliciam st antihelmintika, ktoré posobia proti parazitom patriacim do kmena motolic.

Dria 14. februdra 2011 Eurdpska komisia iniciovala konanie o postupenej veci podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni v suvislosti so vSetkymi veterinarnymi liekmi
obsahujtcimi Gc¢inné latky patriace do skupiny liekov proti motoliciam, pre ktoré nebol urceny Ziadny
maximalny limit rezidui v mlieku a ktoré su urcené na pouzitie u vietkych prezavavcov produkujtcich
mlieko na ludskl spotrebu. Latky proti motoliciam, pre ktoré nebol uréeny maximalny limit rezidui

v mlieku a ktoré s ako Udinné latky stcéastou veterindrnych liekov povolenych v élenskych Statoch
(EU/EHP), su klorsuldn, klozantel, nitroxinil, rafoxanid a triklabendazol. Vybor CVMP bol preto
poZiadany o poskytnutie stanoviska v suvislosti s moznou potrebou prijat opatrenia na zaistenie toho,
aby pouzivanie veterinarnych liekov s obsahom klorsulénu, klozantelu, nitoxinilu, rafoxanidu a
triklabendazolu pocas nelaktacného obdobia neviedlo k vytvaraniu rezidui v mlieku, ktoré by

v kombinacii s reziduami tychto latok proti motoliciam z inych potravin malo za nasledok vystavenie
spotrebitelov, ktoré by prekracovalo prijatelny denny prijem.

 Elanok 35 smernice 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni.
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Konanie o postlpenej veci sa zacalo 9. marca 2011. Vybor vymenoval pana G. J. Schefferlieho za
spravodajcu a Dr. B. Urbaina za spolupracujiceho spravodajcu. Niektori Ziadatelia/drzitelia povolenia
na uvedenie na trh 26. augusta 2011 poslali doplfiujuce informacie. Skupina drzitelov povolenia na
uvedenie na trh 11. januara 2012 poskytla pisomné vysvetlenia. Skupina drzitefov povolenia na
uvedenie na trh 8. februara 2012 poskytla Gstne vysvetlenia.

Na zéklade vyhodnotenia dostupnych Gidajov 8. marca 2012 vybor CVMP prijal stanovisko odporucajuce
zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujuce klorsulén, klozantel,
nitroxinil, rafoxanid alebo triklabendazol ako jedinu Gc¢innu latku, a pre veterinarne lieky podavané
dobytku vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom triklabendazolu a moxidektinu.

Spolo¢nost MERIAL 23. marca 2012 oznamila agenture svoj Umysel poziadat o op&tovné preskiimanie
stanoviska vyboru CVMP z 8. marca 2012.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskutocnilo 11. — 13. aprila 2012 vymenoval pre postup
opatovného preskumania Dr. C. Mufioza za spravodajcu a Dr. E. Perssonona za spolupracujiceho
spravodajcu.

Spolo¢nost MERIAL 2. méaja 2012 predloZila blizsie dévody pre ziadost o opatovné preskimanie.
Opatovné preskimanie sa zacalo 3. maja 2012. Otazky, o ktorych sa diskutovalo pocas opatovného
preskimania, sa tykali odporucanych zmien a doplneni Casti 4.11 suhrnov charakteristickych vlastnosti
lieku s nazvom Ochranna (-€é) lehota (-y) pre veterinarne lieky s obsahom nitroxinilu podavané
hovéadziemu dobytku. Spolo¢nost MERIAL 16. maja 2012 poskytla Gstne vysvetlenia.

Vybor CVMP 14. juna 2012 prijal konec¢né stanovisko potvrdzujlice odporucanie uvedené v stanovisku
z 8. marca 2012, Ze zmeny su nevyhnutné, pokial'ide o povolenia na uvedenie na trh pre veterinarne
lieky obsahujlce klorsulon, klozantel, nitroxinil, rafoxanid alebo triklabendazol ako jedint Ucinnu latku
a pre veterinarne lieky podavané dobytku vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom
triklabendazolu a moxidektinu s ciefom zmenit a doplnit sihrny charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomné informacie pre pouzivatelov v stlade so zmenami v informaciach o lieku odporucanymi
vyborom CVMP.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe Il spolu
so zmenenymi a doplnenymi suhrnmi charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnou informaciou pre
pouzivatelov, ktoré sa nachadzaju v prilohe IIlI.

Konecné stanovisko bolo 19. novembra 2012 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.

Stanovisko v nadvaznosti na posttpenie veci podla ¢lanku 35 v sutvislosti so vietkymi

veterinarnymi liekmi obsahujicimi Gcinné latky patriace do skupiny liekov proti

motoliciam, pre ktoré nebol uréeny Zziadny maximalny limit rezidui v mlieku a ktoré su

uré¢ené na pouzitie u prezivavcov
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