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Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP)

Stanovisko v sulade s konanim podla ¢lanku 35' pre
vSetky veterinarne lieky obsahujuce systémovo podavané
(parenteralne a peroralne) cefalosporiny 3. a 4. generacie
urcené na pouzitie v pripade druhov na produkciu
potravin

Medzinarodné nechranené nazvy (inn): ceftiofur a cefchindm

Zakladné informacie

Dfa 17. marca 2011 predlozila Eurépska komisia agenture oznamenie o konani podla ¢lanku 35
smernice 2001/82/ES pre vSetky veterinarne lieky obsahujlce systémovo podavané (parenteralne
a peroralne) cefalosporiny 3. a 4. generacie urené na pouzitie v pripade druhov na produkciu
potravin. Vybor CVMP bol poziadany, aby vydal stanovisko o uvedeni odporucania tykajuceho sa
obozretného pouzivania tychto antimikrobialnych liekov v stlade s revidovanym diskusnym
dokumentom o pouzivani cefalosporinov 3. a 4. generacie v pripade zvierat na produkciu potravin
v Eurdpskej unii: vznik rezistencie a jej vplyv na zdravie ludi a zvierat
(EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-rev.1)* a aby vyriesil riziko spojené s potencidlnym nespravnym
pouzivanim v pripade hydiny a potrebu $pecifickych opatreni, najma potrebu uviest v informacidch
o lieku vety tykajlce sa upozorneni.

Konanie sa zacalo 6. aprila 2011. Vybor vymenoval za spravodajkyfiu Dr. Karolinu Térnekeovu a za
spoluspravodajkyrniu Dr. Claire Chauvinovu. Dna 22. augusta 2011 ziadatelia/drzitelia povolenia na

uvedenie lieku na trh predlozili pisomné vysvetlenia.

1 Cldnok 35 smernice 2001/82/ES

2 Revidovany diskusny dokument o pouZivani cefalosporinov 3. a 4. generéacie v pripade zvierat na produkciu potravin v EU:

vznik rezistencie a jej vplyv na zdravie ludi a zvierat (EMEA/CVMP/SAGAM/81730/2006-rev.1) -
http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Scientific guideline/2009/10/WC500004307.pdf
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC500004307.pdf

Na zaklade posudenia v sUcasnosti dostupnych Udajov, ktoré predlozili spravodajkyne, vybor CVMP
konstatoval, ze celkovy pomer prinosu a rizika tychto liekov ostava pozitivny pri zohladneni
odporucanych zmien v informaciach o lieku a Ze sU potrebné zmeny, pokial ide o povolenie na
uvedenie na trh pre vSetky veterinarne lieky obsahujlice systémovo podavané (parenteralne

a peroralne) cefalosporiny 3. a 4. generacie uréené na pouzitie v pripade druhov na produkciu
potravin. Dna 13. oktébra 2011 vybor prijal pozitivne stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov lieku sa nachadza v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II
spolu so zmenenym a doplnenym suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnou informaciou
pre pouzivatelov v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo dfa 13. janudra 2012 prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie.

Stanovisko v stlade s konanim podla ¢lanku 35 pre vSetky veterinarne lieky

obsahujlice systémovo podavané (parenteralne a peroralne) cefalosporiny 3. a 4.

generacie urcené na pouzitie v pripade druhov na produkciu potravin
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