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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa preskimania ochrannych
lehot pre liek Stresnil 40 mg/ml injekény roztok pre
oSipané a suvisiace nazvy a jeho generika

Vysledok postupu podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES (EMEA/V/A/138)

Dna 16. jula 2020 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentura") dokoncila preskimanie
ochrannych leh6t (pre maso a vnutornosti) u oSipanych lieCenych liekom Stresnil 40 mg/ml injekény
roztok a suUvisiace ndzvy a jeho generika. Ochranna lehota je minimalny &as, ktory musi uplynat
predtym, ako mdze byt lie¢ené zviera zabité, a jeho maso alebo iné vyrobky zo zvierata méze byt
pouzité na ludskl spotrebu.

Vybor agentury pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, Ze prinosy tychto liekov
nadalej prevysuju ich rizika, ale v zaujme zaistenia bezpecnosti spotrebitelov je potrebné zmenit
maximalny objem injekcie na jedno miesto vpichu a ochranné lehoty pre osipané.

Co je liek Stresnil a jeho generika?

Veterinarny liek Stresnil a jeho generika su injekéné roztoky obsahujice 40 mg azaperdnu na jeden
ml. Azaperdn je sedativum pouzivané v pripade oSipanych na lieCbu agresivneho spravania, na
kontrolu agresivity u prasnic, na prevenciu stresu, pocas pérodu, ako premedikacia pri lokalnej
alebo celkovej anestézii a na paliativnu lie¢bu enzootickej muskuldrnej dystrofie. Veterinarne lieky
obsahujlce azaperdén mozno pouzit u osipanych formou injekcie do svalu.

Preco boli liek Stresnil a jeho generika preskiimané?

Dna 17. septembra 2019 agentura pre lieky v Nemecku poziadala vybor CVMP, aby preskimal vsetky
dostupné udaje a odporucil ochranné lehoty pre maso a vnatornosti z oSipanych lieCenych liekom
Stresnil a jeho generika.

Nemecky organ usldil, Ze ochranné lehoty pre osipané v Eurdpskej unii (EU) nemusia byt dostatoé¢né
na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov, pricom poznamenal, Ze ochranné lehoty v rdmci EU sa ligia:
pohybujl sa od 7 do 18 dni.

Nemecky organ preto poziadal vybor CVMP, aby uskutocCnil Uplné posidenie pomeru prinosu a rizika
pre liek Stresnil a jeho generiké a aby vydal stanovisko k tomu, ¢i sa maju povolenia na uvedenie
na trh pre uvedené lieky zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.
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Aké udaje preskimal vybor CVMP?

Vybor CVMP preskumal dostupné Udaje o odbuUravani rezidui u oSipanych pre veterinarny liek Stresnil
a jeho generika, ktoré udavajd, ako dlho trva, kym hladina lieku v tele zvierata klesne pod maximalne
limity rezidui (MRL). Zahrnali idaje od spoloCnosti vratane stadii a uverejnenej literatary.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zdklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v sucasnosti k dispozicii, a vedeckej diskusie v rdamci vyboru
dospel vybor CVMP k zaveru, Ze prinosy lieku Stresnil a jeho generik nadalej prevysuju jeho rizika.
Vybor CVMP odporudil, Zze v zdujme ochrany bezpelnosti spotrebitelov ma byt ochrannd lehota pre
ma&so a vnutornosti z oSipanych lie¢enych tymito veterinarnymi liekmi 18 dni a objem injekcie ma byt
obmedzeny na 5 ml.

Vybor odporucil zmenu podmienok v povoleniach na uvedenie na trh pre tieto veterinarne lieky.

Uplné zmeny vykonané v informéciach o lieku st podrobne opisané v prilohe III k stanovisku vyboru
CVMP v Casti ,VSetky dokumenty™.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 12. oktébra 2020.
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