EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1 jula 2010
EMA/186029/2010
Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v nadvaznosti na postup podla ¢lanku 35 ku
vSetkym veterinarnym liekom obsahujlcim chinoldony
vratane fluorochinoldnov urcenych na pouzitie v pripade
druhov produkujucich potraviny

Zakladné informacie

Dna 28. aprila 2009 Eurdpska komisia predlozila agentlire oznamenie o konani v sulade s postupom
odporucanym v ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES tykajucom sa vSetkych veterinarnych liekov
obsahujtcich chinoldny vratane fluorochinolénov urcenych na pouzitie v pripade zivoc¢isSnych druhov
produkujlcich potraviny. Ciefom postupu bolo zabezpedit, aby boli uréené produkty indikované len pre
prislusné ochorenia, aby sa urcili stratégie tykajluce sa davkovania na minimalizovanie
pravdepodobnosti vzniku antimikrobidlnej rezistencie a aby sa stanovili prislusné ochranné lehoty na
zarucenie ochrany spotrebitela.

Dfa 15. maja 2009 Eurdpska komisia predlozila agentlre revidované oznamenie, v ktorom schvalila
navrh vyboru CVMP zvolit pozvolny pristup na dosiahnutie uvedeného ciela a obmedzit rozsah
stucasného konania na harmonizaciu upozorneni na obozretné pouzivanie uvedené v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre tieto triedy veterinarneho lieku v stlade s upozorneniami
odporuc¢anymi v dokumente vyboru CVMP , Diskusny dokument o pouziti fluorochinolénov v pripade
zvierat produkujlcich potraviny — Opatrenia pri pouzivani v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku
tykajlce sa usmernenia pre obozretné pouzivanie (EMEA/CVMP/416168/2006)".

Postup konania sa zacal 13. maja 2009. Vymenovanymi spravodajcami boli pani R. Kearsleyova
a Dr. J. G. Beechinor. Drfia 18. augusta 2009 ziadatelia/drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh
predloZili pisomné vysvetlenia.

Dna 11. novembra 2009 vybor CVMP na zaklade hodnotenia dostupnych udajov spravodajcami prijal
stanovisko odporucajuce zmeny v povoleniach na uvedenie na trh pre lieky obsahujlce
(fluoro)chinolény urcené pre druhy produkujlce potraviny, aby sa zmenili a doplnili sGhrny
charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informacie pre pouzivatelov v tych pripadoch, ked' neboli
v sUlade s upozorneniami na obozretné pouzivanie odporuc¢anymi v Diskusny dokument o pouziti
fluorochinolénov v pripade zvierat produkujucich potraviny — Opatrenia pri pouzivani v suhrne
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charakteristickych vlastnosti lieku tykajlce sa usmernenia pre obozretné pouzivanie.Dfa 23. novembra
2009 spoloénost Ascor Chimici s.r.l. a dria 3. decembra 2009 spolo¢nost Ceva Santé Animale oznamili
agenture, Ze chcl poziadat o preskimanie stanoviska vyboru CVMP prijatého 11. novembra 2009.

Vybor CVMP na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo 8. az 10. decembra 2009, pre postup preskimania
vymenoval Dr. ]J. Hederovu ako spravodajkyfiu a Dr. J. Buresa ako spoluspravodajcu.

Podrobné dévody na preskiimanie boli agentire predloZzené do 18. januara 2010 a konanie sa zacalo
19. januara 2010. Otazky rozoberané pocas preskimania sa tykali hodnotenia upozorneni na
obozretné pouzivanie konkrétnych produktov a nie celkového odporucania vyboru CVMP.

Dfa 9. marca 2010 vybor CVMP prijal kone¢né stanovisko potvrdzujlice odporucanie uvedené

v stanovisku vyboru z 11. novembra 2009, Ze zmeny su nevyhnutné, pokial ide o povolenia na
uvedenie na trh pre veterinarne lieky obsahujuce (fluoro)chinolény uréené pre druhy produkujice
potraviny, ked' sa zistilo, Ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatelov neboli aktualizované v sulade s vyrokmi o opatreniach pri pouzivani v ,Diskusnom
dokumente o pouziti fluorochinolénov v pripade zvierat produkujucich potraviny — Opatrenia pri
pouzivani v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku tykajlce sa usmernenia pre obozretné
pouzivanie” (EMEA/CVMP/416168/2006).

Zavery vyboru CVMP tykajuce sa konkrétnych produktov, ktoré boli predmetom opatovného
preskimania, su uvedené v prilohe II (vedecké zavery) k stanovisku vyboru CVMP.

Zoznam prislusnych nazvov produktov sa nachadza v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju
v prilohe II a zmeneny a doplneny suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomna informacia pre
pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie dna 1 jula 2010.
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