Priloha 1

Zoznam nazvov, liekovych foriem, sil veterinarnych liekov,
druhov zvierat, ciest podania, Ziadatel'ov/drzitel'ov povolenia
na uvedenie na trh v ¢lenskych statoch
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Rakusko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% - Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
7 Rodney Street orale Suspension suspenzia dobytok
Liverpoool far Rinder
L1 9HZ )
SPOJENE KRALOVSTVO
Rakusko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
30 Turnhoutseweg 50mg/ml dobytok
B-2340 Beerse ljektionslésung
BELGICKO fur Rinder
Rakusko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce,
30 Turnhoutseweg 50 und 75 Mebendazol 75 mg/mi suspenzia jahnata
B-2340 Beerse mg/ml
BELGICKO Suspension zum
Einggeben fur
Schafe und
Lammer
Rakusko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Ovce
Station Works Injektionslésung | Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road fur Schafe
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Rakusko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel Informéacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
Station Works Pour on solution | lvermektin nie su k dispozicii sU k dispozicii nie su
Camlough Road for cattle k dispozicii k dispozicii
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Rakusko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Station Works Injektionslésung | Ivermektin 5 mg/ml dobytok

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO

far Rinder
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Rakusko Novartis Animal Health GmbH Endex 19,5% - Triklabendazol 120 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Biochemiestr. 10 wassrige Levamizol 75 mg/mi suspenzia dobytok
A-6250 Kundl Suspension fur
RAKUSKO Rinder
Rakusko Pfizer Corporation Austria Cydectin Triklabendazol 50mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
GmbH TriclaMox Moxidektin 1mg/ml
Floridsdorfer Hauptstrasse 1
A-1210 Wien
RAKUSKO
Belgicko Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
7 Rodney Street Solution for Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Liverpoool Injection for
L1 9HZ ) Cattle
SPOJENE KRALOVSTVO
Belgicko Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Manufacturing Ltd. suspenzia dobytok
IDA Business & Technology
Park
Loughrea, Co. Galway
IRSKO
Belgicko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Broomhill Road 10/100 mg/ml Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Tallaght
Dublin 24
IRSKO
Belgicko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
30 Turnhoutseweg dobytok
B-2340 Beerse
BELGICKO
Belgicko Merial Belgium S.A. Dovenix Nitroxinil 250 mg/ml | Injek¢ny roztok subkutanne Hovadzi
Boulevard Sylvain Dupuis 243 dobytok,
B-1070 Bruxelles ovce

BELGICKO
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Belgicko Merial Belgium S.A. Ivomec F Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
B-1070 Bruxelles
BELGICKO
Belgicko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml dobytok
Camlough Road Injection for
Newry, County Down Cattle
BT35 6JP
Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Belgicko Novartis Consumer Health B.V. Endex 19,5 Triklabendazol 12 g/100ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizol 7,5 g/100 suspenzia dobytok
4818 CP Breda mi
HOLANDSKO
Belgicko Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
LDA Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO
Cyprus Vetagrica Ltd Ivomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
3 Othelou str. injectable Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
2540 Dali Industrial Estate solution
P.O.Box 17020
Nicosia
CYPRUS
Ceska Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
republika Manufacturing Ltd. mg/ml peroralni suspenzia dobytok

IDA Business & Technology
Park

Loughrea, Co. Galway
IRSKO

suspenze pro
skot
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Ceska Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
republika 29 Avenue Tony Garnier solution for Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
69007 Lyon injection
FRANCUZSKO
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
republika Station Works solution for Ivermektin 5 mg/ml dobytok
Camlough Road injection for
Newry, County Down cattle
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Ovce
republika Station Works injek¢ni roztok Ivermektin 5 mg/ml
Camlough Road pro ovce
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Ceska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Roztok na vonkajsie Hovadzi
republika Station Works 5mg/mi+200 Ivermektin 5 mg/ml vonkajSie pouzitie | pouzitie dobytok
Camlough Road mg/ml Pour on Vv roztoku
Newry, County Down solution for
BT35 6JP cattle
Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Dansko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulén 10 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
Broomhill Road Ivermektin 1 mg/mi dobytok
Tallaght
Dublin 24
IRSKO
Dansko Pfizer Oy Animal Health Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
Tietokuja 4 TriclaMox Moxidektin 1 mg/mi

00330 Helsinki
FINSKO
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Clensky $tat
EU/EHP

Ziadatel/drzitel povolenia na
uvedenie na trh

Nazov

Udinna latka

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Druh
zvierata

Dansko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin
Pour-On

Klozantel
Ivermektin

20 mg/ml
0,5 mg/ml

Roztok na
vonkajsSie pouzitie

Informaéacie nie
sU k dispozicii

Hovadzi
dobytok

Dansko

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Cydectin
TriclaMox

Triklabendazol
Moxidektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Peroralny roztok

Informaéacie nie
sU k dispozicii

Hovadzi
dobytok

Finsko

Pfizer Oy Animal Health
Tietokuja 4

00330 Helsinki

FINSKO

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

5 mg/ml
200 mg/ml

Roztok na
vonkajSie pouzitie

vonkajsSie
pouZzitie
Vv roztoku

Hovadzi
dobytok

Francuzsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Fascicur 5%

Triklabendazol

50 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Francuzsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Fascicur 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

Francuzsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Cevamec D

Klorsulén
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekcény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Francizsko Janssen-Cilag Flukiver Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
1 Rue Camille Desmoulins dobytok,
TSA 91003 ovce
92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9
FRANCUZSKO

Francuzsko Janssen-Cilag Seponver Klozantel 50 mg/ml Peroralna perorélne Hovadzi
1 Rue Camille Desmoulins suspenzia dobytok,
TSA 91003 ovce
92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9
FRANCUZSKO

Francizsko Janssen-Cilag Supaverm Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
1 Rue Camille Desmoulins Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
TSA 91003
92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9
FRANCUZSKO

Francuzsko Janssen-Cilag Douvigard Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
1 Rue Camille Desmoulins dobytok,
TSA 91003 ovce
92787 Issy Les Moulineaux
Cedex 9
FRANCUZSKO

Franctzsko Merial S.A.S. DOVENIX Nitroxinil 250 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier dobytok,
69007 Lyon ovce
FRANCUZSKO

Francuzsko Merial S.A.S. Ivomec D Klorsulén Informacie Injekény roztok subkutanne Informacie
29 Avenue Tony Garnier Ivermektin nie su nie su
69007 Lyon k dispozicii k dispozicii

FRANCUZSKO
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Clensky $tat
EU/EHP

Ziadatel/drzitel povolenia na
uvedenie na trh

Nazov

Udinna latka

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Druh
zvierata

Francuzsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Duotech

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Francuzsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Cattles

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Francuzsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectine
Solution
Injectable Pour
Ovines

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Ovce

Francuzsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Vermax D

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Francuzsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Norofas Pour on

Klozantel
Ilvermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztok na
vonkajSie pouzitie

vonkajsie
pouZzitie
Vv roztoku

Hovadzi
dobytok
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Francizsko Novartis Santé Animale Fascinex 5% Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovece,
14 Boulevard Richelieu suspenzia kozy
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuzsko Novartis Santé Animale Fascinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
14 Boulevard Richelieu suspenzia dobytok
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuzsko Novartis Santé Animale Fascinex Triklabendazol 200 mg/ml | Premix peroralne Hovadzi
14 Boulevard Richelieu Premelange dobytok
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuizsko Novartis Santé Animale Parsifal Bovins Triklabendazol 120 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
14 Boulevard Richelieu Levamizol 63,5 mg/ml | suspenzia dobytok
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuzsko Novartis Santé Animale Parsifal Ovins Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
14 Boulevard Richelieu Levamizol 32 mg/mi suspenzia
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuzsko Novartis Santé Animale Triclanil 5% Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
14 Boulevard Richelieu suspenzia
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francizsko Novartis Santé Animale Triclanil 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
14 Boulevard Richelieu suspenzia dobytok
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuizsko Novartis Santé Animale Fascinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Ovce
14 Boulevard Richelieu suspenzia
92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO

Francuzsko Novartis Santé Animale Fascinex 240 Triklabendazol 240 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
14 Boulevard Richelieu suspenzia dobytok

92500 Rueil Malmaison
FRANCUZSKO
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Francizsko Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
Lannelongue mg/ml + 50
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCUZSKO Buvable Pour
Ovins
Francuzsko Pfizer Holding France Cydectine Triklabendazol 200 mg/ml | Roztok na vonkajsie Hovadzi
23/25 Avenue du Docteur Triclamox 5 Moxidektin 5 mg/ml vonkajSie pouzitie | pouzitie dobytok
Lannelongue mg/ml + 200 Vv roztoku
75014 Paris mg/ml Solution
FRANCUZSKO pour Pour-on
pour Bovins
Francuizsko Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec D Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
LDA Solution Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Rua do Centro Empresarial Injectable
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
Nemecko AniMedica GmbH Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Im Sudfeld 9 mg/ml orale suspenzia dobytok,
D-48308 Senden-Bdsensell Suspension ovce
NEMECKO
Nemecko AniMedica GmbH Endofluke Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Im Sudfeld 9 suspenzia dobytok
D-48308 Senden-Bdsensell
NEMECKO
Nemecko Bimeda Chemicals Export a Bimectin Fluke Klorsulén 10 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
Division of Cross Vetpharm Ivermektin 10 mg/ml dobytok

Group, Ltd.
Broomhill Road
TALLAGHT
DUBLIN 24
IRSKO
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Nemecko Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Manufacturing Ltd. suspenzia dobytok
IDA Business & Technology
Park
Loughrea, Co. Galway
IRSKO

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Flukiver Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
Johnson & Johnson Platz 1 suspenzia dobytok,
D-41470 Neuss ovce
NEMECKO

Nemecko Janssen-Cilag GmbH Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce,
Johnson & Johnson Platz 1 Mebendazol 75 mg/mil jahnata
D-41470 Neuss
NEMECKO

Nemecko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200. mg/ml | Roztok na vonkajsie Hovadzi
Station Works Pour-On Ivermektin 5 mg/ml vonkajSie pouzitie | pouzitie dobytok
Camlough Road Vv roztoku
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO

Nemecko Novartis Tiergesundheit GmbH Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Zielstattstr. 40 suspenzia dobytok,
D-81379 Munchen ovce
NEMECKO

Nemecko Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | Roztok na vonkajsSie Hovadzi
Linkstr. 10 Triclamox 5 Moxidektin 5 mg/ml vonkajSie pouzitie | pouzitie dobytok
D-10785 Berlin mg/ml Vv roztoku
NEMECKO

Nemecko Pfizer GmbH Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
Linkstr. 10 TriclaMox 1 Moxidektin 1 mg/mi
D-10785 Berlin mg/ml + 50
NEMECKO mg/ml Lésung

zum Eingeben
far Schafe
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh

EU/EHP uvedenie na trh zvierata

Grécko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce,
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/mil suspenzia jahnata
B-2340 Beerse
BELGICKO

Grécko New Vet Zivet Klozantel 5 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
15 Fleming Street Oxfendazol 2,5 mg/ml suspenzia
Maroussi 15123
GRECKO

Grécko Pfizer Hellas AE Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Peroralny roztok peroralne Ovce
Mesogeion 243 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
N.Psichiko 15451
GRECKO

Grécko Provet Rafoxanide/Prov | Rafoxanid 300 mg/tab | Tablety peroralne Ovce
Aspropyrgos et
19300, Attik
GRECKO

Madarsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5 % Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
30 Turnhoutseweg injekcié A.U.V. dobytok,
B-2340 Beerse ovce
BELGICKO

Madarsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
30 Turnhoutseweg belséleges Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
B-2340 Beerse szuszpenzid
BELGICKO A.U.V.

Madarsko Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier injekcié A.U.V. Ivermektin 10 mg/ml dobytok
69007 Lyon
FRANCUZSKO

Island Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50/75 Peroralny roztok peroralne Ovce,
30 Turnhoutseweg vet mg/ml jahnata
B-2340 Beerse
BELGICKO

irsko Biochem Ltd Levafluke Rafoxanid 22,5 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Pulleen Levamizol 15 mg/ml suspenzia dobytok,
Kanturk ovce
Co. Cork

IRSKO
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
rsko C & H Generics Ltd Chanectin Super | Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
c/o Michael McEvoy Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Seville House
New Dock Street
Galway
IRSKO
irsko Chanelle Pharmaceuticals Chan Broad Rafoxanid 22,5mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Manufacturing Limited Spec Levamizol 15 mg/ml suspenzia dobytok,
Dublin Road ovce
Loughrea
Co. Galway
IRSKO
Irsko Chanelle Pharmaceuticals Rafazole Oral Rafoxanid 30 mg/ml Peroralna peroralne Hovadzi
Manufacturing Limited Suspension Levamizol 30 mg/mi suspenzia dobytok,
Dublin Road ovce
Loughrea
Co. Galway
IRSKO
irsko Chanelle Pharmaceuticals Ridafluke 3% Rafoxanid 30 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
Manufacturing Limited suspenzia dobytok
Dublin Road ovce
Loughrea
Co. Galway
IRSKO
rsko Chanelle Pharmaceuticals Animec Super Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Manufacturing Limited Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
IRSKO
irsko Chanelle Pharmaceuticals Levatum Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Manufacturing Limited Ivermektin 10 mg/ml dobytok

Dublin Road
Loughrea
Co. Galway
IRSKO
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Clensky $tat
EU/EHP

Ziadatel/drzitel povolenia na
uvedenie na trh

Nazov

Udinna latka

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Druh
zvierata

irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Tribex 10% for
cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Tribex 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Triclaben 5% for
Sheep

Triklabendazol

50 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Dublin Road

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

Triclaben 10%
for cattle

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Endofluke 10

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce

irsko

Cross Vet Pharm Group Ltd
Broomhill Road

Tallaght

Dublin 24

IRSKO

Fasifree 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
rsko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Broomhill Road Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Tallaght
Dublin 24
IRSKO
Irsko Cross Vet Pharm Group Ltd Mectaject Plus Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Broomhill Road Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Tallaght
Dublin 24
IRSKO
Irsko Interchem Ireland Ltd Orafluke 10% Rafoxanid 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Road M Fenbendazol 100 mg/ml | suspenzia dobytok
Unit 12 Tougher Business Park
Newhall
Naas
Co. Kildare
IRSKO
irsko Interchem Ireland Ltd Orafluke 5% Rafoxanid 50 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
Road M Fenbendazol 50 mg/ml suspenzia dobytok,
Unit 12 Tougher Business Park ovce
Newhall
Naas
Co. Kildare
IRSKO
irsko Intervet Ireland Ltd Panafluke Oral Rafoxanid 45 mg/ml Peroralna peroralne Hovadzi
Magna Drive Suspension Fenbendazol 30 mg/ml suspenzia dobytok,
Magne Business Park ovce
Citywest Road
Dublin 24
irsko
rsko Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5 Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
50-100 Holmers Farm Way Injection dobytok,
High Wycombe ovce

Buckinghamshire
HP12 4EG
SPOJENE KRALOVSTVO
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Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVO

Flukiver Combi
Oral Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/ml
75 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVO

Supaverm Oral
Suspension

Klozantel
Mebendazol

50 mg/mi
75 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVO

Flukiver Bovis

Klozantel

50 mg/mi

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

irsko

Janssen-Cilag Ltd

50-100 Holmers Farm Way
High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVO

Flukiver 5% w/v
Oral Suspension

Klozantel

50 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex ]

SPOJENE KRALOVSTVO

lvomec super

Klorsulén
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekcény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

irsko

Merial Animal Health Limited
Sandringham House
Sandringham Avenue, Harlow
Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex . .

SPOJENE KRALOVSTVO

Trodax 34%

Nitroxinil

340 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok,
ovce
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Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin
Pour on

Klozantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztok na
vonkajsSie pouzitie

vonkajsie
pouzitie
Vv roztoku

Hovadzi
dobytok

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closiver for
cattle

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin for

sheep

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Ovce

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closiver for
sheep

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Ovce
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irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Combifluke Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Parafend Plus
Oral Suspension
for Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Duotech Oral
Suspension for
Sheep

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Endex 19.5%

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
75 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Endex 8.75%

Triklabendazol
Levamizol

50 mg/mi
35 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce
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Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasinex 10%

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasinex 10% for

Sheep

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasinex 5%

Triklabendazol

50 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasinex 24%

Triklabendazol

240 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok
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irsko

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasinex Super
19.5%

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
75 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

irsko

Pfizer Healthcare Ireland
9 Riverwalk

National Digit Park
Citywest Business Campus
Dublin 24

IRSKO

Cydectin
Triclamox

Triklabendazol
Moxidektin

50 mg/mi
1 mg/mi

Peroralny roztok

peroralne

Ovce

irsko

PharVet Ltd
Station Road
Bagenalstown
Co. Carlow
IRSKO

Fenafluke 5%

Rafoxanid
Fenbendazol

50 mg/mi
50 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce

irsko

PharVet Ltd
Station Road
Bagenalstown
Co. Carlow
IRSKO

Triazole

Rafoxanid
Levamizol

22,5 mg/ml
15 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce

irsko

Quinn’s Chemist
Bridge Street
Crossmolina

Co. Mayo
IRSKO

Fluken worm

Rafoxanid
Levamizol

22,5 mg/ml
15 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce

irsko

Univet Limited
Tullyvin
Cootehill

Co. Cavan
IRSKO

Curafluke 10%

Rafoxanid
Fenbendazol

100 mg/ml
100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok
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rsko Univet Limited Curafluke 5% Rafoxanid 50 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
Tullyvin Fenbendazol 50 mg/mi suspenzia dobytok,
Cootehill ovce
Co. Cavan
IRSKO

Irsko Univet Limited Flukex 9% Rafoxanid 90 mg/ml Peroralna peroralne Hovadzi
Tullyvin suspenzia dobytok
Cootehill
Co. Cavan
IRSKO

rsko Univet Limited Univet Multidose | Rafoxanid 22,5 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
Tullyvin Fluke and Worm | Levamizol 15 mg/mi suspenzia dobytok,
Cootehill ovce
Co. Cavan
IRSKO

Irsko Virbac S.A. Virbamec super Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Virbac 1, 1ére Avenue Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
2065 M - L.1.D., BP 27, 06516
Carros,
Cedex
FRANCUZSKO

Taliansko Cross Vet Pharm Group Ltd Maximec Plus Klorsulon Informéacie Injekény roztok Informécie nie Hovadzi
Broomhill Road Ilvermektin nie su sU k dispozicii dobytok
Tallaght k dispozicii
Dublin 24
IRSKO

Taliansko FATRO S.p.A. Tolomec Plus Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Via Emilia 285 Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
40064 Ozzano Emilia (BO)
TALIANSKO

Taliansko Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Peroralny roztok peroralne Ovce
Via Isonzo 71 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi

LATINA
TALIANSKO
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Taliansko Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoxanid 75 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
via Nettunense dobytok
km 20,300
Aprilia (LT)
TALIANSKO

Taliansko Intervet Production s.r.l. Ranigel Rafoxanid 30 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
via Nettunense suspenzia dobytok,
km 20300 ovce
Aprilia (LT)
TALIANSKO

Taliansko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
30 Turnhoutseweg dobytok
B-2340 Beerse
BELGICKO

Taliansko Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Via M. Buonarroti 23 suspenzia
20093 Cologno Monzese (MI)
TALIANSKO

Taliansko Janssen-Cilag S.p.A. Seponver Plus Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
Via M. Buonarroti 23 Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
20093 Cologno Monzese (MI)
TALIANSKO

Taliansko Merial Italia S.p.A. Ivomec Plus Klorsulén 100 mg/ml Injekény roztok subkutanne Hovadzi
via Vittorio Pisani, 16 Ivermektin 1 mg/mi dobytok
20100 Milano
TALIANSKO

Taliansko Norbrook Laboratories Duotech Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Station Works Oxfendazol 25 mg/mi suspenzia

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
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Taliansko Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Ovce
Station Works Ilvermektin 5 mg/ml
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Taliansko Norbrook Laboratories Closamectin Klozantel Informéacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
Station Works Pour on Ilvermektin nie su k dispozicii sU k dispozicii nie su
Camlough Road k dispozicii k dispozicii
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Taliansko Pfizer Italia s.r.l. Cydectin Triklabendazol Informacie Roztok na vonkajSie Hovadzi
Via Isonzo 71 Triclamox Pour Moxidektin nie su vonkajsSie pouzitie | pouzitie dobytok
LATINA on k dispozicii Vv roztoku
TALIANSKO
Taliansko Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
LDA Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Rua do Centro Empresarial
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
LotySsko Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
69007 Lyon injection
FRANCUZSKO
Litva Merial S.A.S. lvomec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
69007 Lyon injection
FRANCUZSKO
Luxembursko | Merial Belgium S.A. Ivomec F Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Boulevard Sylvain Dupuis 243 Ilvermektin 10 mg/mi dobytok

B-1070 Bruxelles
BELGICKO
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Luxembursko Pfizer Animal Health S.A. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
rue Laid Burniat 1 Triclamox Moxidektin 1 mg/mi
1348 Luvain-la-Neuve
BELGICKO
Norsko Norbrook Laboratories Ltd Duotech vet Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Station Works Oxfendazol 25 mg/ml suspenzia
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Portugalsko Esteve Farma LDA Flukiver 50 Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
Av. Do Forte, 3 mg/ml solugéo dobytok,
Edificio Suécia Ill, Piso 1 injectavel para ovce
2794-044 Carnaxide bovinos e ovinos
PORTUGALSKO
Portugalsko Esteve Farma LDA SEPONVER PLUS | Closantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Av. Do Forte, 3 (75 mg + 50 Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
Edificio Suécia Ill, Piso 1 mg) suspensao
2794-044 Carnaxide oral para ovinos
PORTUGALSKO
Portugalsko Esteve Farma LDA Flukiver 5% Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Hovadzi
Av. Do Forte, 3 suspensao oral suspenzia dobytok,
Edificio Suécia Ill, Piso 1 ovce
2794-044 Carnaxide
PORTUGALSKO
Portugalsko Merial Portuguesa Saude DOVENIX Nitroxinil 250 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Animal, Lda dobytok,
Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A - ovce

Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALSKO
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Portugalsko

Merial Portuguesa Saude
Animal, Lda

Av. Maria Lamas, Lt.19 - BL A -
Piso 2 - Serra das Minas
2635-432 Rio de Mouro
PORTUGALSKO

IVOMEC F

Klorsulén
Ivermektin

100 mg/ml
10 mg/mi

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Portugalsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Duotech
Suspenséo

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/mi
25 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Portugalsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin FF,
solucéo
injectavel para
bovinos

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Portugalsko

Virbac de Portugal Laboratérios
LDA

Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2

2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO

Virbamec F

Klorsulén
Ilvermektin

100 mg/ml
10 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Rumunsko

Bomac Laboratories Limited
Cnr Wiri Station Road & Hobill
Ave

P.O Box 76-369

Manukau City

Auckland

NOVY ZELAND

Clos-Atak

Klozantel

50 mg/ml

Injekény roztok

intramuskularne
/subkutanne

Hovadzi
dobytok,
ovce

Rumunsko

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
HOLANDSKO

Ranigel

Rafoxanid

30 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok,
ovce
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Rumunsko Intervet International B.V. Fluxacur Triklabendazol Informéacie Peroralna peroralne Hovadzi
Wim de Koérverstraat 35 Abamektin nie su suspenzia dobytok
5831 AN Boxmeer k dispozicii ovce
HOLANDSKO

Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 5% Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
30 Turnhoutseweg dobytok
B-2340 Beerse
BELGICKO

Rumunsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver Combi Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
30 Turnhoutseweg Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
B-2340 Beerse
BELGICKO

Rumunsko Kepro B.V. Kepromec Super | Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Maagdenburgstraat 38 Ivermektin 10 mg/ml dobytok
7421 ZE Deventer
HOLANDSKO

Rumunsko Merial S.A.S. IVOMEC PLUS Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier Ivermektin 10 mg/ml dobytok
69007 Lyon
FRANCUZSKO

Rumunsko Merial S.A.S. DOVENIX Nitroxinil 25 g/100ml | Injekény roztok injekény roztok | Hovadzi
29 Avenue Tony Garnier dobytok,
69007 Lyon ovce, kozy
FRANCUZSKO

Rumunsko Pasteur - Filiala Filipesti SRL Evomec Plus Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Str. Principala nr. 944 Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNSKO

Rumunsko Pasteur - Filiala Filipesti SRL Helmizol Plus Klorsulén 120 Bolus peroralne Hovadzi
Str. Principala nr. 944 mg/bolus dobytok
Filipestii de Padure
Jud. Prahova
RUMUNSKO

Rumunsko S.C. Romvac Company s.a. Fasciocid Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalny roztok peroralne Hovadzi
Sos. Centurii, nr. 7 dobytok,
Voluntari ovce
RUMUNSKO
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Rumunsko S.C. Romvac Company s.a. Romavermectina | Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Sos. Centurii, nr. 7 B1 1% Plus Ilvermektin 10 mg/mi dobytok
Voluntari
RUMUNSKO
Rumunsko Vanelli S.R.L. Ascacid Forte Rafoxanid 25 mg/mi Peroralna peroralne Hovadzi
Iasi-Tg. Frumos, km. 10 Albendazol 28 mgml suspenzia dobytok,
Iasi ovce
RUMUNSKO
Rumunsko VIM Spectrum S.R.L. Distol Triklabendazol 500 Tablety peroralne Ovce, kozy
Sos. Sighisoarei nr.409 Ilvermektin mg/tablet
Tg. Mures 10
RUMUNSKO mg/tablet
Slovenska Chanelle Pharmaceuticals Triclaben 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
republika Manufacturing Ltd. mg/ ml suspenzia dobytok
IDA Business & Technology por.sus.ad
Park us.vet.
Loughrea, Co. Galway
IRSKO
Slovenska Merial S.A.S. Ilvomec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
republika 29 Avenue Tony Garnier inj. ad us.vet. Ivermektin 10 mg/ml dobytok
69007 Lyon
FRANCUZSKO
Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin inj. Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
republika Station Works ad us.vet. Ilvermektin 5 mg/ml dobytok
Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Ovce
republika Station Works injekény roztok Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road
Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko
SPOJENE KRALOVSTVO

pre ovce
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Slovenska Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Roztok na vonkajsie Hovadzi
republika Station Works 5mg/mI+200 Ilvermektin 5 mg/ml vonkajsSie pouzitie | pouzitie dobytok
Camlough Road mg/ml Pour on Vv roztoku
Newry, County Down solution for
BT35 6JP Cattle
Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
Slovinsko KRKA tovarna zdravil, d.d. Fascoverm Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Smarjeska cesta 6 dobytok,
8501 Novo Mesto ovce
SLOVINSKO
Slovinsko KRKA tovarna zdravil, d.d. FASCOVERM Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Smarjeska cesta 6 PLUS Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
8501 Novo Mesto
SLOVINSKO
Spanielsko C & H Generics Limited Chanectin Ilvermektin Informacie Informacie nie su | Informéacie nie Hovadzi
c/o Michael McEvoy & Co Klorsulén nie su k dispozicii su k dispozicii dobytok
Seville House k dispozicii
New Dock Street
Galway
IRSKO
Spanielsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
7 Rodney Street Suspension Oral suspenzia dobytok
Liverpoool Para Bovino
L1 9HZ )
SPOJENE KRALOVSTVO
Spanielsko Chanelle Animal Health Limited | Animec Plus Klorsulén Informéacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
7 Rodney Street Solucién Ilvermektin nie su k dispozicii sU k dispozicii nie su
Liverpoool inyectable para k dispozicii k dispozicii
L1 9HZ ] bovino
SPOJENE KRALOVSTVO
Spanielsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Triklabendazol 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
7 Rodney Street Solucién Oral suspenzia
Liverpoool Para Ovino
L1 9HZ

SPOJENE KRALOVSTVO
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Spanielsko Chanelle Pharmaceuticals Alverin Plus Klorsulén Informéacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
Manufacturing Ltd. solution for Ilvermektin nie su k dispozicii sU k dispozicii nie su
IDA Business & Technology injection for k dispozicii k dispozicii
Park cattle
Loughrea, Co. Galway
IRSKO

Spanielsko Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulén Informacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
Broomhill Road Ivermektin nie su k dispozicii su k dispozicii nie su
Tallaght k dispozicii k dispozicii
Dublin 24
IRSKO

Spanielsko Diana S.A.E. Vermifor Ecto Klozantel 5 g/100 ml | Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
Ctra Barcelona-Ripoll, PK 17 /subkutanne dobytok,
08150 Parets Del Valles, ovce
Barcelona
SPANIELSKO

Spanielsko FATRO Iberica, S.L. Fugosantel Klozantel 5 9/100 ml | Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
C/ Constitucién 1, Planta Baja 3 /subkutanne dobytok,
08960 Sant Just Desvern ovce
Barcelona
SPANIELSKO

Spanielsko Industrial Veterinaria, S.A. Rolenol Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok intramuskularne | Hovadzi
Esmeralda, 19 /subkutanne dobytok,
E-08950 Esplugues de ovce
Llobregat (Barselona)
SPANIELSKO

Spanielsko Laboratorios Cenavisa, s.a. Telcen Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
Cami Pedro Estela, S/N /subkutanne dobytok,
43205 Reus (Tarragona) ovce
SPANIELSKO

Spanielsko Laboratorios Dr. Esteve S.A. Flukiver Klozantel 5 9/100 ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Avda. Mare de Déu de dobytok,
Montserrat 221 ovce

08041 Barcelona
SPANIELSKO
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Spanielsko Laboratorios Dr. Esteve S.A. Seponver Plus Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
Avda. Mare de Déu de Mebendazol 75 mg/mi suspenzia
Montserrat 221
08041 Barcelona
SPANIELSKO

Spanielsko Laboratorios e Industrias IVEN Endoectiven Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
S.A. /subkutanne dobytok,
C/ Luis | 56 ovce
Pol. Ind. De Vallecas
Madrid
SPANIELSKO

Spanielsko Laboratorios Hipra S.A. Leclosan Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok intramuskularne | Hovadzi
Avda. La Selva 135 /subkutanne dobytok,
17170 Amer (Gerona) ovce
SPANIELSKO

Spanielsko Laboratorios Ovejero, S.A. Distomicide Nitroxinil 25 g/100ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
Ctra Le6n - Vilecha, 30 dobytok,
24192 Ledbn ovce
SPANIELSKO

Spanielsko Merial Laboratorios S.A. Dovenix Nitroxinil 25 g/100ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
C/ Tarragona n.161 dobytok,
Locales D/E ovce
08014 Barcelona
SPANIELSKO

Spanielsko Merial Laboratorios S.A. Ivomec F Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
C/ Tarragona n.161 dobytok
Locales D/E
08014 Barcelona
SPANIELSKO

Spanielsko Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel Informéacie Informacie nie su | vonkajSie Hovadzi
Station Works pour-on Ilvermektin nie su k dispozicii pouzitie dobytok
Camlough Road k dispozicii Vv roztoku

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko
SPOJENE KRALOVSTVO
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Nazov

Udinna latka

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Druh
zvierata

Spanielsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Duotech
suspension oral

Klozantel
Oxfendazol

50 mg/ml
25 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Spanielsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Bovino

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Spanielsko

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closamectin
Solucion
Inyectable para
Ovino

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Ovce

Spanielsko

Novartis Sanidad Animal S.L.

C/ De La Marina 206
08013 Barcelona
SPANIELSKO

Endex 19,5%

Triklabendazol

12 g/100
ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

Spanielsko

Novartis Sanidad Animal S.L.

C/ De La Marina 206
08013 Barcelona
SPANIELSKO

Fasinex 10%
Bovino

Triklabendazol

100 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

Spanielsko

Novartis Sanidad Animal S.L.

C/ De La Marina 206
08013 Barcelona
SPANIELSKO

Fasinex 5%
Ovino

Triklabendazol

5 g/100 ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Spanielsko

Novartis Sanidad Animal S.L.

C/ De La Marina 206
08013 Barcelona
SPANIELSKO

Endex 8,57%

Triklabendazol
Levamizol

5 g/100 ml
3,75 g/100
ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce
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Spanielsko Novartis Sanidad Animal S.L. Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Ovce
C/ De La Marina 206 Ovino suspenzia
08013 Barcelona
SPANIELSKO
Spanielsko Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol Informacie Informacie nie su | Informéacie nie Informacie
Avenida de Europa 20 B Triclamox 5 Moxidektin nie su k dispozicii su k dispozicii nie su
Parque Empresarial La Moraleja | Mg/MI + 200 k dispozicii k dispozicii
Alcobendas Mg/MI Pour On
Madrid Solution For
SPANIELSKO Cattle
Spanielsko Pfizer S.L. Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Peroralny roztok peroralne Ovce
Avenida de Europa 20 B Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
Parque Empresarial La Moraleja | mg/ml + 50
Alcobendas mg/ml Solucién
Madrid Oral Para Ovino
SPANIELSKO
Spanielsko S.P. Veterinaria S.A. Endoex Klozantel 5 g/100ml Injekény roztok intramuskularne | Hovadzi
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 Inyectable /subkutanne dobytok,
43330 Riudoms (Tarragona) ovce
SPANIELSKO
Spanielsko S.P. Veterinaria S.A. Endoex Oral Klozantel 5 g/100 ml | Peroralny roztok peroralne Hovadzi
Ctra Reus a Vinyols Km.4,1 dobytok,
43330 Riudoms (Tarragona) ovce
SPANIELSKO
Spanielsko Virbac de Portugal Laboratérios | Virbamec F Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
LDA Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1°
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO
Svédsko Pfizer Oy Animal Health Moxidektin/ Triklabendazol 50 mg/mi Peroralny roztok peroralne Ovce
Tietokuja 4 Triklabendazol Moxidektin 1 mg/mi
00330 Helsinki Fort Dodge
FINSKO
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Holandsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% orale | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
7 Rodney Street suspensie voor suspenzia
Liverpoool schapen
L1 9HZ )
SPOJENE KRALOVSTVO
Holandsko Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
7 Rodney Street orale suspensie suspenzia dobytok
Liverpoool voor rundvee
L1 9HZ )
SPOJENE KRALOVSTVO
Holandsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver 50 Klozantel 50 mg/mi Injekcény roztok subkutanne Hovadzi
30 Turnhoutseweg mg/ml, dobytok
B-2340 Beerse oplossing voor
BELGICKO injectie
Holandsko Janssen Pharmaceutica N.V. Flukiver combi Klozantel 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce,
30 Turnhoutseweg orale suspensie Mebendazol 75 mg/mi suspenzia jahnata
B-2340 Beerse voor schapen en
BELGICKO lammeren
Holandsko Merial B.V. Ivomec Plus Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok peroralne Hovadzi
Kleermakersstraat 10 Ivermektin 10 mg/ml dobytok
1191 JL Velserbroek
HOLANDSKO
Holandsko Novartis Consumer Health B.V. Endex 19.5 % Triklabendazol 120 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizol 75 mg/mi suspenzia dobytok
4818 CP Breda
HOLANDSKO
Holandsko Novartis Consumer Health B.V. Endex 8.75% Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Claudius Prinsenlaan 142 Levamizol 37,5 mg/ml | suspenzia

4818 CP Breda
HOLANDSKO
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Holandsko Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Claudius Prinsenlaan 142 suspenzia dobytok
4818 CP Breda
HOLANDSKO
Holandsko Novartis Consumer Health B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml Peroralna peroralne Ovce
Claudius Prinsenlaan 142 suspenzia
4818 CP Breda
HOLANDSKO
Holandsko Pfizer Animal Health B.V. Cydectin Triklabendazol 50 mg/ml Peroralny roztok peroralne Ovce
Rivium Westlaan 142 Triclamox 1 Moxidektin 1 mg/mi
2909 LD Capelle a/d ljssel mg/ml + 50
HOLANDSKO mg/ml orale
oplossing voor
schapen
Holandsko Schippers Europe B.V. Endex Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
Rond Deel 12 Levamizol 37,5 mg/ml | suspenzia
5531 AH Bladel
HOLANDSKO
Holandsko Virbac de Portugal Laboratorios | Virbamec F. Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
LDA oplossing voor Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Rua do Centro Empresarial injectie
Ed. 13, Quinta da Beloura
2710-693 Sintra
PORTUGALSKO
Holandsko Wirtz Farma B.V. Endex Suspensie | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
Leijsendwarsstraat 26 Levamizol 37,5 mg/ml | suspenzia
4901 PG, Oosterhout
HOLANDSKO
Holandsko Wirtz Farma B.V. Fasinex 5% Triklabendazol 5 g/100ml Peroralna peroralne Ovce
Leijsendwarsstraat 26 suspenzia

4901 PG, Oosterhout
HOLANDSKO
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Holandsko Wirtz Farma B.V. Fasinex 10% Triklabendazol 10 g/100ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
Leijsendwarsstraat 26 suspenzia dobytok
4901 PG, Oosterhout
HOLANDSKO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Alverin Plus Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo 7 Rodney Street Solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Liverpoool Injection for
L1 9HZ ] Cattle
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Animec Super Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo 7 Rodney Street Solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Liverpoool Injection for
L1 9HZ ] Cattle
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Tribex 5% Oral Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
kralovstvo 7 Rodney Street Suspension for suspenzia
Liverpoool Sheep
L19HZ
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Tribex 10% Oral | Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
kralovstvo 7 Rodney Street Suspension for suspenzia dobytok
Liverpoool Cattle
LL9HZ
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 5% Triklabendazol 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
kralovstvo 7 Rodney Street Oral Suspension suspenzia
Liverpoool for Sheep
L19HZ
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Chanelle Animal Health Limited | Triclacert 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroréalna peroralne Hovadzi
kralovstvo 7 Rodney Street Oral Suspension suspenzia dobytok

Liverpoool
L1 9HZ )
SPOJENE KRALOVSTVO

for Cattle
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Spojené Cross Vet Pharm Group Ltd Bimectin Plus Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo Broomhill Road Solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Tallaght Injection for
Dublin 24 Cattle
IRSKO
Spojené Cross Vet Pharm Group Ltd Endofluke 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
kralovstvo Broomhill Road mg/ml Oral suspenzia dobytok,
Tallaght Suspension ovce
Dublin 24
IRSKO
Spojené Janssen-Cilag Ltd Flukiver 5% w/v | Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
kralovstvo 50-100 Holmers Farm Way Oral Suspension suspenzia
High Wycombe
Buckinghamshire
HP12 4EG
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Janssen-Cilag Ltd Flukiver Bovis Klozantel 50 mg/mi Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo 50-100 Holmers Farm Way 50 mg/mil dobytok
High Wycombe Solution for
Buckinghamshire Injection
HP12 4EG
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Janssen-Cilag Ltd Mebadown Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce,
kralovstvo 50-100 Holmers Farm Way Super Oral Mebendazol 75 mg/ml suspenzia jahnata
High Wycombe Suspension
Buckinghamshire
HP12 4EG
SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Janssen-Cilag Ltd Supaverm Oral Klozantel 50 mg/mi Peroralna peroralne Ovce
kralovstvo 50-100 Holmers Farm Way Suspension Mebendazol 75 mg/ml suspenzia

High Wycombe
Buckinghamshire

HP12 4EG

SPOJENE KRALOVSTVO
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Spojené Merial Animal Health Limited Ivomec Super Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo Sandringham House Injection for Ivermektin 10 mg/ml dobytok

Sandringham Avenue, Harlow Cattle

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex .

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Merial Animal Health Limited Trodax 34% w/v | Nitroxinil 340 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo Sandringham House Solution for dobytok,

Sandringham Avenue, Harlow Injection ovce

Business Park, Harlow

CM19 5TG

Essex .

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 200 mg/ml | Roztok na vonkajSie Hovadzi
kralovstvo Station Works Pour-on Solution | Ivermektin 5 mg/ml vonkajSie pouzitie | pouzitie dobytok

Camlough Road for Cattle Vv roztoku

Newry, County Down

BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml dobytok

Camlough Road Injection

Newry, County Down

BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Norbrook Laboratories Ltd Closamectin Klozantel 125 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Ovce
kralovstvo Station Works Solution for Ivermektin 5 mg/ml

Camlough Road Injection for

Newry, County Down Sheep

BT35 6JP
Severné frskp
SPOJENE KRALOVSTVO
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Liekova forma
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Druh
zvierata

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closiver Pour-on
Solution for
Cattle

Klozantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztok na
vonkajsSie pouzitie

vonkajsie
pouzitie
Vv roztoku

Hovadzi
dobytok

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closiver Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Ilvermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekcény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closiver Solution
for Injection for
Sheep

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Ovce

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Closivet Solution
for Injection for
Cattle

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Norofas Pour-On

Klozantel
Ivermektin

200 mg/ml
5 mg/ml

Roztok na
vonkajsSie pouzitie

vonkajsie
pouzitie
Vv roztoku

Hovadzi
dobytok
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Druh
zvierata

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Norofas Solution
for Injection

Klozantel
Ivermektin

125 mg/ml
5 mg/ml

Injekény roztok

subkutanne

Hovadzi
dobytok

Spojené
kralovstvo

Norbrook Laboratories Ltd
Station Works

Camlough Road

Newry, County Down
BT35 6JP

Severné Irsko

SPOJENE KRALOVSTVO

Triclafas Drench
5% w/v Oral
Suspension

Triklabendazol

50 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Spojené
kralovstvo

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Combinex Cattle
Oral Suspension

Triklabendazol
Levamizol

120 mg/ml
75 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Hovadzi
dobytok

Spojené
kralovstvo

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Combinex Oral
Suspension

Triklabendazol
Levamizol

50 mg/ml
37,5 mg/ml

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce

Spojené
kralovstvo

Novartis Animal Health United
Kingdom Limited

Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO

Fasimec Duo S
0.1%/5% Oral
Suspension for
Sheep

Triklabendazol
Ilvermektin

50 mg/mi
1 mg/mi

Peroralna
suspenzia

peroralne

Ovce
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Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 5% w/v | Triklabendazol 50 mg/ml Peroralna peroralne Ovce
kralovstvo Kingdom Limited Oral Suspension suspenzia

Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 10% Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
kralovstvo Kingdom Limited Oral Suspension suspenzia dobytok

Frimley Business Park for Cattle

Frimley

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 100 Triklabendazol 100 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
kralovstvo Kingdom Limited 10%(w/v) Oral suspenzia dobytok,

Frimley Business Park Suspension for ovce

Frimley Cattle and

Camberley Sheep

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Novartis Animal Health United Fasinex 240, Triklabendazol 240 mg/ml | Peroralna peroralne Hovadzi
kralovstvo Kingdom Limited 24% w/v Oral suspenzia dobytok

Frimley Business Park Suspension for

Frimley Cattle

Camberley

Surrey

GU16 7SR

SPOJENE KRALOVSTVO
Spojené Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 50 mg/mi Peroralny roztok peroralne Ovce
kralovstvo Ramsgate Road TriclaMox 1 Moxidektin 1 mg/mi

Sandwich mg/ml + 50

Kent mg/ml Oral

CT1I39NJ Solution for

SPOJENE KRALOVSTVO Sheep
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Clensky $tat Ziadatel/drzitel povolenia na Nazov U¢inna latka Sila Liekova forma Cesta podania Druh
EU/EHP uvedenie na trh zvierata
Spojené Pfizer Ltd Cydectin Triklabendazol 200 mg/ml | Roztok na Informacie nie Hovadzi
kralovstvo Ramsgate Road TriclaMox 5 Moxidektin 5 mg/ml vonkajsie pouZitie | su k dispozicii dobytok
Sandwich mg/ml + 200
Kent mg/ml Pour-on
CT1I39NJ Solution for
SPOJENE KRALOVSTVO Cattle
Spojené Virbac de Portugal Laboratérios | Supremadex Klorsulén 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo LDA Solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Rua Dionisio Saraiva, Lote 1, 1° | Injection
Andar, Sala 2
2080-104 Almeirim
PORTUGALSKO
Spojené Virbac Ltd Virbamec Super | Klorsulon 100 mg/ml | Injekény roztok subkutanne Hovadzi
kralovstvo Woolpit Business Park Solution for Ivermektin 10 mg/ml dobytok
Windmill Avenue Injection

Woolpit

Bury St Edmunds
Suffolk IP30 9UP
SPOJENE KRALOVSTVO
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Priloha Il
Vedecké zavery a oddévodnenie zmeny a doplnenia suhrnov

charakteristickych vilastnosti lieku a pisomnych informacii
pre pouzivatel'ov
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Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia veterinarnych liekov
obsahujucich ucinné latky patriace do skupiny liekov proti
motoliciam, pre ktoré nebol stanoveny Ziadny maximalny
limit rezidui v mlieku a ktoré su urcené na pouzitie

u prezavavcov produkujicich mlieko na l'udski spotrebu
(pozri prilohu 1)

1. Uvod

Latky proti motoliciam su antihelmintika, ktoré pdsobia proti parazitom patriacim do triedy motolic.
Fasciola hepatica (bezny nazov: motolica pecenova) je pdvodcom fasciol6ozy, jedného z celosvetovo
hospodarsky najvyznamnejsich ochoreni hovadzieho dobytka, ktoré spésobuju Cervy. Pre cielové druhy
su 8kodlivé nedospelé i dospelé motolice a kazdy liek proti motoliciam ma réznu Géinnost proti réznym
vekovym skupinam motolic.

Kontrola motolice pecenovej sa dosahuje predovsetkym lie¢bou veterinarnymi liekmi s obsahom latok
proti motoliciam a podporuju ju aj primerané chovatelské opatrenia (napriklad nespasanie nizko
leziacich pastvin ¢i mokrych pastvin v blizkosti rybnikov a potokov).

Dna 14. februara 2011 Eurdpska komisia iniciovala predlozenie podnetu podla ¢lanku 35 smernice

¢. 2001/82/ES v zneni zmien a doplneni v stvislosti so vietkymi veterinarnymi liekmi s obsahom
ucinnych latok patriacich do skupiny liekov proti motoliciam, pre ktoré nebol stanoveny Ziadny
maximalny limit rezidui (MRL) v mlieku a ktoré su urcené na pouzitie u v3etkych prezavavcov
produkujucich mlieko na ludskd spotrebu. Pre neexistenciu MRL v mlieku nie je povolené pouzivat tieto
lieky u laktujucich zvierat. Pouzivaju sa pocas suchych obdobi s r6znymi preventivnymi opatreniami
vratane bezpecnostnych intervalov pred otelenim, bahnenim alebo okotenim. Vybor CVMP bol preto
poZiadany o vyjadrenie stanoviska v slvislosti s moznou potrebou prijat opatrenia na zaistenie toho,
aby pouzivanie veterinarnych liekov s obsahom latok proti motoliciam, pre ktoré nebol stanoveny MRL
v mlieku, pocas nelaktacného obdobia neviedlo k vytvaraniu rezidui v mlieku, ktoré by v kombinacii

s reziduami tychto latok proti motoliciam z inych potravin viedlo k vystaveniu spotrebitelov
prekracujucemu prijatelny denny prijem (ADI). Vybor bol tiez poziadany, aby poskytol odporicanie

v suvislosti s tym, ¢i sa maju povolenia na uvedenie na trh zachovat, zmenit, pozastavit, alebo
stiahnut.

2. Diskusia

Latky proti motoliciam, pre ktoré nebol stanoveny MRL v mlieku a ktoré st ako Géinné latky sucastou
veterinarnych liekov povolenych v ¢lenskych étatoch (EU/EHP), su klorsuldn, klozantel, nitroxinil,
rafoxanid a triklabendazol. Vybor CVMP zhromazdil informacie od prislusnych vnuatroStatnych organov
o veterinarnych liekoch s obsahom tychto latok. Podarilo sa tak identifikovat 251 liekov. Z tychto 251
veterinarnych liekov 96 obsahuje jednu z uvedenych latok ako jedinu G¢innd latku a ostatnych 155 s
kombinované lieky obsahujlce druht G¢innu latku, ktora nie je ucinnou latkou proti motoliciam.

Na stanovenie celkovej primeranosti informacii o lieku z hladiska pouZivania u zvierat chovanych na
produkciu mlieka by bolo potrebné vziat do Gvahy aj druht Géinnd Iatku. KedZze zameranie tohto
podnetu bolo obmedzené len na latky proti motoliciam, druha Gc¢inna latka v kombinovanych liekoch sa
nehodnotila.
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Pristup vyboru CVMP

Na urcenie toho, i rezidua v mlieku spésobia celkové vystavenie reziduam nad Uroviiou ADI, je
potrebné vediet, aky podiel ADI je dostupny pre rezidud v mlieku (t. j. aky podiel ADI eSte nie je
vyuZity vystavenim reziduam pritomnym v inych potravinach), a poznat koncentraciu rezidui v mlieku
v relevantnych c¢asovych bodoch.

Ak boli dostupné primerané Gdaje o reziduach v mlieku, pouZili sa na vypocet ¢asu medzi podanim
lieku a otelenim, bahnenim alebo okotenim potrebného na zaistenie toho, aby rezidua v mlieku
nespdsobili celkové vystavenie spotrebitelov reziduam nad Urovnou ADI.

Konstatovalo sa vsak, Ze v mnohych pripadoch nie st k dispozicii dostatocné Udaje o odburavani
rezidui v mlieku zo zvierat chovanych na produkciu mlieka pocas nelaktacného obdobia. Vybor suhlasil
s tym, Ze v tychto pripadoch mozno podla moznosti odhadnit koncentracie v mlieku extrapolaciou

z Gdajov o koncentraciach v plazme. To sa da uskuto¢nit pouzitim empiricky odvodenych pomerov
koncentracie v mlieku a plazme, pripadne v zasade i pouzitim vhodnych farmakokinetickych tdajov
(ako to opisal Rasmussen, 1966%). Vybor zddraznil, Ze hoci tento pristup méZe predstavovat uZitoény
nastroj na odhadnutie hladiny rezidui v mlieku v nepritomnosti idajov tykajucich sa mlieka, nie je
prijatelny na stanovenie hodnét MRL.

Udaje o reziduach v mlieku a plazme sa vyhodnocuji pomocou pristupov opisanych v dokumente
vyboru CVMP s ndzvom Poznamka k usmerneniu na ur¢ovanie ochrannych lehdt pre mlieko
(EMEA/CVMP/473/98-FINAL) s pouzitim parametra ¢asu po bezpecnu koncentraciu (TTSC), ak je to
mozné (t. j ak su rezidua u vSetkych zvierat nizsie ako Uroven povazovana za bezpecnl v ramci
casového intervalu, pre ktory su dostupné daje), a parametra bezpecnej koncentracie na zaklade
linearnej regresie (SCLR), ak metéda TTSC nie je vhodna (t. j ak je na urcenie ¢asového bodu,

v ktorom su rezidua nizsie ako Uroven povazovana za bezpecnu, nutna extrapolacia z dostupnych
Gdajov). Vybor si uvedomuje, Zze usmernenia sa tykaju metdd urCovania ochrannych lehét pre mlieko,
kedZe je vSak typ Udajov, ktoré sa maju hodnotit v ramci tohto podnetu, podobny typu udajov, ktoré
sa zvyCajne hodnotia pri stanovovani ochrannych leh6t, povaZuje pouzitie tychto metod v tomto
pripade za vhodné. V pripadoch, ked' nie su dostupné dostato¢né informacie o hladine rezidui v mlieku
alebo plazme, mozno pouzit prisnejsi farmakokineticky pristup na vypodet ¢asu potrebného na
elimindciu dostatoéného mnozstva rezidui na to, aby sa zaistilo, Ze v tele zvierata zostane také
mnoZstvo rezidui, aby v pripade, Ze v 1,5 | mlieka budt pritomné v3etky ostatné rezidua?, celkové
vystavenie spotrebitelov reziduam (vratane rezidui pritomnych v inych potravinach) nepresiahlo
uroven ADI. Vo zvysku tohto stanoviska sa tento parameter nazyva ,Cas potrebny na dosiahnutie
celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poctu molekul v 1,5 | mlieka®. Hoci sa tento pristup
povazuje za konzervativny, v nepritomnosti alternativnych relevantnych udajov predstavuje spésob
odhadnutia ¢asového bodu, v ktorom sa rezidua v mlieku mézu s kone¢nou platnostou povazovat

za bezpecné.

Cielom hodnotenia opisaného v tomto stanovisku je vyriesit problém predloZeny Eurdpskou komisiou
na zéklade dostupnych Gdajov. Treba vSak zddraznit, ze tieto Udaje si obmedzené, pricom velmi malo
Stadii sa konkrétne tyka odburavania rezidui prislusnych latok u hovadzieho dobytka, oviec a kdz

v suchom obdobi. Mnozstvo a kvalita dostupnych Gdajov nie si porovnatelné s tym, ¢o by

za normalnych okolnosti predstavovalo zaklad pre stanovenie MRL alebo ochrannych lehét. Uvedené
odporucania su preto vSeobecné a konzervativne a nie su 3pecifické pre jednotlivé lieky — lieky sa nijak
nerozliduju z hladiska rozdielov v zlozeni, sile ¢i davkovani. Predpoklada sa, Ze odporucania su
dostatoCne konzervativne na to, aby vyriesili akékolvek obavy v savislosti s tymito problémami. Hoci

1 Rasmussen, F. (1966) Studies on the mammary excretion and absorption of drugs. Thesis. Carl Fr. Mortensen,
Copenhagen 1966.

2 Estimated daily consumption according to standard food basket for the calculation of the theoretical maximum daily intake
of residues and calculation of maximum residue limits
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véeobecny charakter odportiéani ma isté obmedzenia, ciefom pouzitého pristupu je zabezpedit
pragmatické vyuzitie obmedzenych zdrojov.

Predpovedanie hladiny rezidui v mlieku na zaklade udajov z plazmy

Prechod latok z krvnej plazmy do mlieka (a naopak) vo véacsine pripadov prebieha jednoduchou
difGziou epitelom mlie¢nej zlazy (Rasmussen, 1966). Aktivny prechod bol zaznamenany len zriedka
(Ito a Lee, 2003)3. Z toho vyplyva, 7e pomer medzi koncentraciou lieku v plazme a koncentréaciou

v mlieku vo v&eobecnosti zostava konstantny v ¢ase. Pomer koncentracie v mlieku a plazme moZno pre
danu latku stanovit na zaklade empirickych Gdajov (t. j. odmeranim hladiny latky v plazme a mlieku

v rovnakych c¢asovych bodoch). Ak takéto Udaje nie su k dispozicii, v zdsade mozno pomer
koncentracie v mlieku a plazme vypocitat na zéklade hodnoty pKa, Urovne rozpustnosti v tukoch (t. j.
relativnych koncentrécii ionizovaného a neionizovaného volného lieku), Urovne viazania na bielkoviny
v plazme a mlieku a za predpokladu Standardnych hodndt pH v plazme a mlieku (Rasmussen, 1966).

Vypocet éasu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu
molekudl v 1,5 | mlieka

KedZe rychlost elimindcie je po¢as koneénej fazy eliminacie rovnaka pre vSetky Casti tela, ¢as potrebny
na eliminaciu lieku z tela mozno odhadnut aplikdciou hodnoty poléasu koneénej eliminacie danej latky
na celkovy pocet podanych molekul. Na vypocet celkového poctu podanych molekul su potrebné tieto
informacie: celkova lietebnd davka podand zvieratu, telesnd hmotnost zvierata, mélova hmotnost
lieCebnej latky a Avogadrova konstanta.

Uvedend rovnica vyjadruje konecnu fazu procesu eliminacie:

D(t) = D(0) x e "

rovnica ¢. 1
kde D je pocet molekdl.

Rovnicu moZno upravit tak, aby bolo mozné zistit ¢as potrebny na dosiahnutie celkovej zataze rezidui
v tele, ktora zodpoveda Casti hodnoty ADI dostupnej pre rezidua v 1,5 | mlieka (s ohladom na
maximalne teoretické vystavenie reziduam vypocitané z existujlcich hodnét MRL pre tkaniva):

In([ dose x duration
T =

A
xbwx |- In(B) x1.44x t
1000 j Mj (B)xLadxt,

rovnica ¢. 2

24

kde T = cas (dni), dose = celkova davka (g/kg telesnej hmotnosti/den), duration = trvanie liecby
(dni), bw = telesna hmotnost (kg), A = Avogadrova konstanta = 6,0 x 10?3, M = mélovd hmotnost
(g/mol), ty,, = polcas konecnej eliminacie (hod.) a kde:

B [Safe am(lz/llmt in g j % Ax107° rovnica ¢. 3

kde M = mdlovad hmotnost (g/mol), A = Avogadrova konstanta = 6,0 x 10%.
Vysledok rovnice €. 2 sa vzdy zaokruhluje na cely pocet dni.
Realistické bezpecné casové intervaly

Pri odporuc¢aniach bezpecénych ¢asovych intervalov, ktoré sa maju pouzit medzi podanim lieku
a dojenim mlieka na ludsku spotrebu, sa do Gvahy berie aj nutnost zaistit stlad s beznou chovatelskou
praxou.

S Ito, S., Lee, A. (2003) Drug excretion into breast milk- overview. Adv Drug Deliv Rev. 55(5): 617-627

45/63



Klorsulén
Dostupné udaje

Stadia 1. Bola poskytnuta farmakokineticka studia, v ktorej 5 laktujucich krav dostalo jednu
subkutannu injekciu klorsulénu. Zaznamenali sa hladiny klorsulénu v plazme a mlieku.

Stadia 2. Boli poskytnuté udaje o odburavani rezidui z tkaniv vratane udajov o hladine klorsulénu
v plazme. V tejto Stddii Styridsat jedincov hovédzieho dobytka dostalo jednu subkutannu injekciu

2 mg/kg telesnej hmotnosti klorsulonu. Hladina klorsulénu v plazme sa monitorovala do 35 dni od
podania (v sulade so spravnou laboratérnou praxou).

Definicia bezpecnej koncentracie klorsulénu v mlieku — hovadzi dobytok

Neboli k dispozicii ?iadne udaje o réddioaktivnom oznacovani, ktoré by sa dali pouZit na uréenie
vhodného markerového rezidua pre mlieko a na zaklade ktorych by sa dal stanovit pomer markerového
rezidua k celkovym reziduam. KedZe bol vSak klorsulén stanoveny ako markerové reziduum

v tkanivach hovadzieho dobytka (stihrnna sprava vyboru CVMP, 2008) a kedZe materska zlucenina
bola identifikovana v kravskom mlieku v mnoZzstve studii, klorsulén sa povazoval za vhodné markerové
reziduum pre mlieko. Metabolizmus klorsulonu v mlieku nebol charakterizovany, takze akykolvek
odhad pomeru markerového rezidua k celkovym reziduam by mal byt konzervativny. Preto sa
povazovalo za vhodné pouzit pomer markerového rezidua k celkovym reziduam 0,4, ktory bol
stanoveny pre svaly hovadzieho dobytka, aj na mlieko, pretoze tato hodnota predstavuje
najkonzervativnejsi pomer markerového rezidua k celkovym reziduam pre tkaniva hovadzieho dobytka
(pomer markerového rezidua k celkovym reziduam v peceni a oblickach bol 0,55, resp. 0,75 — pre tuk
nebol tento pomer stanoveny).

Hodnoty MRL stanovené pre svaly, tuk, pecen a oblicky predstavuju teoreticky maximalny denny
prijem rezidui zodpovedajuci 48 % ADI (CVMP, 2008). Zostavajucich 52 % ADI zodpoveda 62 ug
rezidui klorsulénu. Za predpokladu spotreby 1,5 litra mlieka denne a pomeru markerového rezidua

k celkovym reziduam 0,4 sa dospelo k zaveru, Zze za bezpecnu koncentraciu klorsuléonu v mlieku mozno
povazovat hodnotu 16 pg/I.

Rezidua klorsulénu v mlieku po subkutannom podani — hovadzi dobytok

Nie st k dispozicii Ziadne Udaje o reziduach v mlieku po liecbe zvierat chovanych na produkciu mlieka
klorsulénom pocas suchého obdobia. Na zaklade vysledkov Studie 1 uvedenej vyssie sa vsak pre
klorsulén odvodil pomer koncentracie v mlieku a plazme 0,3. Na zaklade toho sa odhadlo, Ze bezpecna
hladina v mlieku (16 pg/l) sa dosiahne pri koncentracii klorsulénu v plazme 53 pg/l. Pomocou tejto
hodnoty a koncentracii klorsuldonu v plazme zaznamenanych v Studii 2 uvedenej vysSie sa vypocital ¢as
potrebny na odburanie rezidui na bezpecnu koncentraciu. Pomocou metddy ¢asu po bezpecnu
koncentraciu (TTSC) sa vypocital ¢asovy bod, v ktorom bude pre 95. percentil lieCenej populacie
koncentracia klorsulénu v plazme pod Uroviou 53 ug/l s 95 % intervalom spolahlivosti. Hodnota tohto
¢asového bodu je 12 dni.

V3etky veterinarne lieky s obsahom klorsulénu podavané subkutanne, ktoré su povolené v Clenskych
Statoch (EU/EHP), st vSak kombinovanymi liekmi s obsahom ivermektinu ako druhej Géinnej latky. Ani
ivermektin nema stanovent hodnotu MRL v mlieku. Doba 12 dni sa sice povaZovala za dostato¢nu na
odburanie rezidui klorsuldonu na bezpecnd koncentraciu, kedze vsak ivermektin nepatril do zamerania
tohto podnetu, a preto sa nehodnotil, nebolo mozné dospiet k zaveru v savislosti s tym, & 12 dni je
dostatocny Cas aj na odburanie rezidui ivermektinu na bezpecnu hladinu.
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Rezidua klorsulénu v mlieku po peroralnom podani — hovadzi dobytok

Neboli dostupné Ziadne udaje o reziduach v mlieku po perordlnom podani ani Zziadne udaje, ktoré by
umoznili extrapolaciu koncentracii rezidui z koncentréacii v plazme po peroralnom podani. NavySe neboli
k dispozicii ani farmakokinetické Udaje (pol¢as konecnej eliminacie) nevyhnutné na vypocitanie ¢asu
potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu molekudl v 1,5 | mlieka.

Treba vSak poznamenat, ze v pripade v3etkych latok a ciest podania, pre ktoré boli v rdmci tohto
podnetu dostupné Udaje, sa rezidua v mlieku vzdy povazuju za odburané na bezpec¢nu hladinu po
uplynuti jedného roka od podania latky. Obdobie jedného roka teda predstavuje konzervativnu
zakladni hodnotu, ktord mozno pouzit v pripade, Ze nie st dostupné Ziadne konkrétne Gdaje o latke ¢&i
ceste podania. Hoci toto obdobie jedného roka je vyrazne dlhSie ako obdobie 12 dni stanovené pre
subkutédnne podanie klorsuldnu, treba poznamenat, Ze jedind identifikovana peroralna liekova forma,
ktord obsahuje klorsuldn ako jedinu ucinnu latku, je bolus, pre ktory sa konzervativna zakladna
hodnota povazuje za primeranu.

Preto sa usudzuje, Ze jediné prijatelné pouzitie klorsulénu u hovadzieho dobytka uréeného na
produkciu mlieka na ludskd spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratam pred prvou graviditou
a aspon 1 rok pred prvym otelenim.

Klozantel
Dostupné udaje

Studia 1. Stadia odbaravania rezidui po jednotlivom peroralnom podani 10 mg/kg telesnej hmotnosti
klozantelu 11 gravidnym kravam 40 az 45 dni pred oCakdvanym otelenim. Hladina klozantelu v mlieku
sa merala do 84 dni po liecbe (sulad so spravnou klinickou praxou vo faze so zvieratami a sulad

so spravnou laboratérnou praxou v analytickej faze).

Stadia 2. Farmakokineticka $tidia, v ktorej sa 5 jaloviciam a 4 volom podala jednotliva (peroralna)
davka 10 mg/kg telesnej hmotnosti klozantelu oznac¢eného uhlikom **C intubéaciou do bachora.
Radioaktivita a hladina klozantelu v plazme sa monitorovali do 42 dni od podania (postup nebol

v sulade so spravnou laboratérnou praxou).

Stadia 3. Farmakokinetickéa Stadia, v ktorej sa 16 samcom hovadzieho dobytka podala jednotliva
subkutanna injekcia jedného z dvoch liekov obsahujucich klozantel v davke 5 mg/kg telesnej
hmotnosti. Hladina klozantelu v plazme sa monitorovala do 1 488 hodin od podania (Stadia v sulade so
spravnou laboratérnou praxou).

Stadia 4. Farmakokineticka $tiadia, v ktorej sa 4 samcom a 4 samiciam hovadzieho dobytka podala
jednotliva davka roztoku klozantelu na vonkajSie pouzitie 20 mg/kg telesnej hmotnosti. Koncentracia
klozantelu v plazme sa monitorovala do 1 848 hodin od podania (Studia v sUlade so spravnou
laboratérnou praxou).

Stadia 5. Koncentrécia klozantelu v plazme a mlieku u hovadzieho dobytka sa zaznamenavala po
jednotlivej intramuskularnej davke.

Studia 6. Michiels, M., Meuldermans, W., Heykants, J. (1987) The metabolism and fate of closantel
(Flukiver) in sheep and cattle. Drug Metabolism Reviews, 18(2&3): 235-251.

Definicia bezpecnej koncentracie klozantelu v mlieku — hovadzi dobytok

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o reziduach v mlieku, ny zéklade ktorych by bolo mozné empiricky
stanovit markerové reziduum a pomer markerového rezidua k celkovym reziduam v mlieku. KedZe bol
vSak klozantel stanoveny ako markerové reziduum v tkanivach hovadzieho dobytka (sihrnna sprava
vyboru CVMP, 1996) a kedZe o tejto latke je zname, Ze in vivo je metabolizovana len v obmedzenej
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miere, klozantel sa povazoval za vhodné markerové reziduum aj pre mlieko. V nepritomnosti udajov
tykajucich sa mlieka by mal byt akykolvek odhad pomeru markerového rezidua k celkovym reziduam
primerane konzervativny. Preto sa povazovalo za vhodné pouzit pomer markerového rezidua

k celkovym reziduam 0,7, ktory bol stanoveny pre tuk hovadzieho dobytka, aj na mlieko, pretoze
mlieko méa vysoky obsah tuku a obmedzend metabolickl aktivitu (pomer markerového rezidua

k celkovym reziduam v peceni, oblickach a svaloch hovadzieho dobytka je 0,10, 0,80, resp. 1,00).

Hodnoty MRL stanovené pre svaly, tuk, pecen a oblicky predstavuju teoreticky maximalny denny
prijem rezidui zodpovedajuci 94,4 % ADI. Zostavajucich 5,6 % ADI zodpoveda 100 ug rezidui
klozantelu. Za predpokladu spotreby 1,5 litra mlieka denne a pomeru markerového rezidua k celkovym
reziduam 0,7 sa dospelo k zaveru, ze za bezpeénl koncentraciu klozantelu v mlieku mozno povazovat
hodnotu 45 pug/I.

Rezidua klozantelu v mlieku po peroralnom podani — hovadzi dobytok

Stadiou odbaravania rezidui po peroralnom podani ($tudia 1 uvedena vyssia) sa preukéazalo, ze mlieko
zo zvierat lie¢enych pocdas suchého obdobia 45 az 56 dni pred otelenim mébze obsahovat koncentracie
klozantelu vyssie ako 45 ug/l. To by mohlo viest k vystaveniu spotrebitelov reziduam klozantelu nad
Uroviiou ADI. Na zaklade tidajov sa nepreukdazal jasny vztah medzi dizkou suchého obdobia a hladinou
klozantelu v mlieku z prvého dojenia, preto sa nedali pouZit na stanovenie ¢asového bodu, v ktorom
mozno podavanie povazovat za bezpeéné pre spotrebitelov.

Ukazalo sa v3ak, Ze profily odblravania klozantelu st v mlieku a plazme podobné, pricom pomer
koncentracie v mlieku a plazme je 0,02 (Studia 5 uvedena vyssSie). Na zaklade toho sa odhadlo, zZe
bezpecna hladina v mlieku (45 pg/l) sa dosiahne pri koncentracii klozantelu v plazme 2 250 pg/l. St
dostupné udaje o hladine klozantelu v plazme po peroralnom podani (Studia 2 uvedena vyssie)
odporucanej davky. Extrapolacia z tychto Udajov pomocou linearnej regresie nasvedcuje tomu, ze
lie¢ba by sa musela uskutoénit 136 dni (t. j. 20 tyZdriov) pred otelenim (teda pocas prvej polovice
gestacného obdobia), aby sa zaistilo, Ze hladina klozantelu v mlieku z prvého dojenia bude niz3ia ako
45 jg/l. Na analyzu sa pouzila metdéda SCLR (bezpecna koncentracia na zaklade linedrnej regresie).
Konstatuje sa, Ze v praxi je suché obdobie vo vSeobecnosti znacne kratsie ako 20 tyzdnov.

Na zaver mozno povedat, Ze klozantel poddvany perordlne by sa nemal pouzivat pocas suchého
obdobia. Lieébu jalovic klozantelom poddvanym perorélne véak mozno povazovat za bezpeénd, pokial
sa uskuto¢ni v rdmci prvej polovice gestacného obdobia.

Rezidua klozantelu v mlieku po subkutannom podani — hovadzi dobytok

Nie su k dispozicii Zziadne Udaje o reziduach v mlieku po subkutannom podani klozantelu zvieratam
chovanym na produkciu mlieka pocas suchého obdobia. Su vSak k dispozicii idaje o hladine klozantelu
v plazme po subkutannom podani (Studia 3) a ako je uvedené vysSie, hladinu klozantelu v mlieku
mozno povazovat za bezpeénd, ked' je hladina v plazme nizsia ako 2 250 ug/l. Pomocou metddy ¢asu
po bezpecnu koncentraciu (TTSC) sa pre obe zlozenia lieku, ktorych Gidaje boli predlozené v ramci
Studie 3, vypocital ¢asovy bod, v ktorom bude pre 95. percentil lieCenej populacie koncentracia
klozantelu v plazme pod Uroviiou 2 250 ug/l s 95 % intervalom spolahlivosti. Vypocitalo sa, ze Cas
potrebny na odbudranie klozantelu na hladinu v plazme 2 250 pg/l je 1 780 hodin (priblizne 75 dnf)

v pripade prvého zloZenia lieku a 1 931 hodin (priblizne 81 dni) v pripade druhého zlozZenia lieku.
Konstatuje sa, Ze v praxi je suché obdobie vo vSeobecnosti znacne kratSie ako 81 dni alebo

12 tyzdnov.

Na zaver mozno povedat, Ze klozantel poddvany subkutdnne by sa nemal pouZivat pocas suchého
obdobia. Lie¢bu jalovic klozantelom poddvanym subkutdnne v$ak mozno povazovat za bezpeén,
pokial sa uskutocni len v ramci prvého alebo druhého trimestra (a nie pocas tretieho trimestra)
gestacného obdobia.

48/63



Rezidua klozantelu v mlieku po podani roztoku na vonkajSie pouzitie — hovadzi dobytok

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o reziduach v mlieku po podani roztoku klozantelu na vonkajsie
pouzitie u zvierat chovanych na produkciu mlieka pocas suchého obdobia. Su vSak k dispozicii Gdaje

o hladine klozantelu v plazme po podani roztoku na vonkajSie pouzitie (Studia 4) a ako je uvedené
vyssie, koncentraciu klozantelu v mlieku mozno povazovat za bezpeénd, ked je hladina v plazme nizsia
ako 2 250 pg/I.

Na zaklade Udajov zo Studie 4 sa pomocou metddy SCLR (bezpecna koncentracia na zaklade linearnej
regresie) vypocital ¢asovy bod, v ktorom bude pre 95. percentil lieCenej populacie koncentracia
klozantelu v plazme pod Uroviiou 2 250 ug/l s 95 % intervalom spolahlivosti. Cas potrebny na
odburanie klozantelu na hladinu v plazme 2 250 pg/l po podani roztoku na vonkajsie pouzitie u zvierat
v rovhakom ¢asovom bode sa vypoc¢tom urcil na 119 dni. Na Ucely tohto podnetu mozno c¢asovy
interval 119 dni povazovat za rovny polovici gestaéného obdobia. Na zaver mozno povedat, Ze
spotreba mlieka zo zvierat lieCenych v rovnakom ¢asovom bode klozantelom podanym vo forme
roztoku na vonkajsie pouzitie pocas prvej polovice gravidity by neviedla k celkovému prijmu
spotrebitelov nad Uroviiou ADI. VSetky veterinarne lieky s obsahom klozantelu podavané vo forme
roztoku na vonkajsie pouzitie, ktoré st povolené v ¢lenskych $tatoch (EU/EHP), st viak
kombinovanymi liekmi s obsahom ivermektinu ako druhej acinnej latky. Ani ivermektin nema
stanovenu hodnotu MRL v mlieku. Doba 119 dni sa sice povaZovala za dostato¢nu na odburanie rezidui
klozantelu na bezpecnu koncentraciu, kedze vsak ivermektin nepatril do zamerania tohto podnetu,

a preto sa nehodnotil, nebolo mozné dospiet k zaveru v shvislosti s tym, ¢i 119 dni je dostato¢ny ¢as aj
na odburanie rezidui ivermektinu na bezpecnu hladinu.

Definicia bezpecnej koncentracie klozantelu v mlieku — ovce

Nie su k dispozicii ziadne vhodné Gdaje o reziduach v mlieku z oviec lieCenych pocas suchého obdobia,
Ziadne informacie, ktoré by umoznili stanovit pomer markerového rezidua k celkovym reziduam, ani
Ziadne Udaje, ktoré by umoznili stanovit pomer koncentracie v mlieku a plazme u oviec. Navyse

v tomto pripade nie je mozné pouzit ani farmakokineticky difizny model na zédklade hodnoty pKa

a viazania na bielkoviny, pretoZe nie st k dispozicii informacie o Grovni viazania na bielkoviny v ovéom
mlieku (je zndme, Ze viazanie na bielkoviny ovéieho mlieka sa mdéze vyrazne lisit od viazania

na bielkoviny kravského mlieka). V nepritomnosti tychto Udajov sa vypocital ¢as potrebny

na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpe¢nému poctu molekdl v 1,5 | mlieka.

Vypodet ¢asu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu molekdl
v 1,5 | mlieka vyzaduje poznanie polcasu konecnej eliminacie latky. PolCasy hlasené pre klozantel su
v rozmedzi 10,8 az 24 dni. S pouzitim najdlhsieho hlaseného polasu 24 dni, molekulovej hmotnosti
663, davky 10 mg/kg telesnej hmotnosti a telesnej hmotnosti 50 kg sa vypodital ¢as potrebny

na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpe¢nému pocétu molekdl v 1,5 | mlieka, ktory bol
299 dni. Toto ¢asové obdobie mozno zaokruhlit nahor na 1 rok.

Dospelo sa k zaveru, Ze jediné prijatelné pouzitie klozantelu u oviec uréenych na produkciu mlieka

na ludskud spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratdm pred prvou graviditou a aspon 1 rok
pred prvym bahnenim.

Nitroxinil

Dostupné udaje

Stadia 1. Stadia odbaravania rezidui po jednotlivom subkutannom podani 10 mg/kg telesnej hmotnosti
nitroxinilu 35 gravidnym kravdm. Monitorovala sa dizka suchého obdobia, ako aj hladina nitroxinilu

v mlieku do 120 dni po lie¢be (Studia nebola v stllade so spravnou klinickou praxou) — Danaher et al,
2010.
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Definicia bezpecnej koncentracie nitroxinilu v mlieku — hovadzi dobytok

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o reziduach v mlieku, na zéklade ktorych by bolo mozné empiricky
stanovit markerové reziduum a pomer markerového rezidua k celkovym reziduam v mlieku. Nitroxinil
bol vS8ak stanoveny ako markerové reziduum v tkanivach hovadzieho dobytka (suhrnna sprava vyboru
CVMP, 1998) a je o nom zname, ze ako reziduum sa vo velkej miere vyskytuje v tuku, svaloch,
oblickach a plazme. Dostupné Gdaje navy$e nasvedcCuju tomu, ze materska zlGcéenina je pritomna

v mlieku v porovnatelnej alebo nizSej hladine ako v plazme. Nitroxinil sa preto povaZzoval za vhodné
markerové reziduum pre mlieko. V nepritomnosti Udajov tykajlcich sa mlieka by mal byt akykolvek
odhad pomeru markerového rezidua k celkovym reziduam primerane konzervativny. Hoci rezidua
nitroxinilu v mlieku mézu byt vo velkej miere pritomné ako nitroxinil (ako je to v pripade tuku), je
hlaseny aj vyskyt konjugatov nitroxinilu v mlieku (Whelan et al., 2011). Preto sa pre nitroxinil v mlieku
povazovalo za logické pouzit pomer markerového rezidua k celkovym reziduam 0,5 (pomer
markerového rezidua k celkovym reziduam v peceni, oblickach a svaloch hovadzieho dobytka je 0,04,
0,34, resp. 1).

Hodnoty MRL stanovené pre svaly, tuk, pecen a oblicky predstavuju teoreticky maximalny denny
prijem rezidui zodpovedajuci 80 % ADI. Zostavajucich 20 % ADI zodpoveda 60 pug rezidui nitroxinilu.
Za predpokladu spotreby 1,5 litra mlieka denne a pomeru markerového rezidua k celkovym reziduam
0,5 sa dospelo k zdveru, ze za bezpecnl koncentraciu nitroxinilu v mlieku mozno povazovat hodnotu
20 ug/l.

Rezidua nitroxinilu v mlieku po subkutannom podani hovadziemu dobytku

Jedinou dostupnou Stadiou tykajucou sa rezidui (Studia 1) sa preukazalo, Ze mlieko zo zvierat, ktorych
suché obdobie trvalo aspon 71 dni, neobsahovalo nitroxinil v hladine vyssej ako 20 ug/I.

Dospelo sa k zaveru, Ze pouzitie liekov s obsahom nitroxinilu podavanych subkutanne by sa malo
uskutoénit pred poslednym trimestrom gestaéného obdobia, aby sa zaistilo, Ze rezidud v mlieku
nebudd mat takl hladinu, ktord by viedla k celkovému vystaveniu rezidudm nad Grovriou ADI.

Rezidua nitroxinilu v mlieku po subkutannom podani ovciam a kozam

Neboli k dispozicii Zziadne Gdaje o reziduach v mlieku po subkutannom podani tymto druhom ani Ziadne
Udaje, ktoré by umoznili extrapolaciu koncentrécii rezidui z koncentracie v plazme po pouziti u tychto
druhov. Navyse neboli k dispozicii ani farmakokinetické Udaje (pol¢as konecnej eliminacie) nevyhnutné
na vypocditanie ¢asu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poctu
molekul v 1,5 | mlieka.

Treba vSak poznamenat, Ze v pripade vetkych latok a ciest podania, pre ktoré boli v ramci tohto
podnetu dostupné Udaje, sa rezidua v mlieku vzdy povazuju za odburané na bezpecnu hladinu po
uplynuti jedného roka od podania latky. Obdobie jedného roka teda predstavuje konzervativnu
zakladnu hodnotu, ktord mozno pouzit v pripade, Ze nie su dostupné Ziadne konkrétne Gdaje o latke ¢&i
ceste podania.

Preto sa usudzuje, ze jediné prijatelné pouzitie nitroxinilu u oviec a kdz uréenych na produkciu mlieka
na ludsku spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratdm pred prvou graviditou a aspon 1 rok
pred prvym bahnenim alebo okotenim.

Rafoxanid
Dostupné udaje

Studia 1. Studia biotransformécie a exkrécie po jednotlivom perordlnom podani rafoxanidu ozna¢eného
jodom 311 2 jedincom hovadzieho dobytka a 2 ovciam.
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Stadia 2. Stadia odbaravania rezidui v plazme po jednotlivom peroralnom podani jednej z dvoch foriem
lieku s obsahom rafoxanidu 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti 6 jedincom hovadzieho dobytka a 6 ovciam.
Hladina rafoxanidu v plazme sa merala do 672 hodin po lie¢be (sulad so spravnou klinickou praxou

vo faze so zvieratami a sulad so spravnou laboratérnou praxou v analytickej faze — Bloomfield, 1991.

Definicia bezpecnej koncentracie rafoxanidu v mlieku — hovadzi dobytok

Na zaklade udajov zo Studie 1 bol pomer rafoxanidu k celkovym reziduam v mlieku hovadzieho
dobytka priblizne 0,25 az 0,35. Na zaklade tejto 3tudie sa dospelo k zaveru, Ze materska zlicenina
rafoxanid je vhodnym markerovym reziduom pre mlieko a stanovil sa pomer markerového rezidua

k celkovym reziduam 0,3. Hoci neboli k dispozicii udaje, ktoré by umoznili empirické odvodenie pomeru
markerového rezidua k celkovym reziduam v ov€om mlieku, pomer 0,3 sa povazoval za dostatocne
konzervativny na pouzitie pre ovcie i kravské mlieko.

Hodnoty MRL stanovené pre svaly, tuk, pecen a oblicky predstavuju teoreticky maximalny denny
prijem rezidui zodpovedajuci 75 % ADI (CVMP, 2001). Zostavajucich 25 % ADI zodpoveda 30 ug
rezidui rafoxanidu. Za predpokladu spotreby 1,5 | mlieka denne a pomeru markerového rezidua

k celkovym reziduam 0,3 sa dospelo k zaveru, Zze za bezpec¢nu koncentraciu rafoxanidu v mlieku mozno
povazovat hodnotu 6 pg/I.

Rezidua rafoxanidu v mlieku po peroralnom podani — hovadzi dobytok

Nie su k dispozicii Ziadne Udaje o reziduach v mlieku po liecbe zvierat chovanych na produkciu mlieka
rafoxanidom pocas suchého obdobia. Na zaklade vysledkov Studie 1 sa vSak stanovil pomer
koncentracie rafoxanidu v mlieku a sére (merany ako mnozstvo radioaktivne oznaceného jédu

v chloroformovom extrakte) na priblizne 1:30. Na zaklade toho sa odhadlo, Ze bezpec¢na hladina

v mlieku (6 pg/l) sa dosiahne pri koncentracii rafoxanidu v plazme 0,18 pg/ml.

Metdda SCLR (bezpeénd koncentréacia na zaklade linedrnej regresie)? sa pouZzila na extrapolaciu

z kombinovanych udajov o odburavani v plazme dostupnych pre dve zloZenia lieku pouzité v Studii 2.
Dospelo sa k zaveru, Ze rezidua v plazme klesnu pod Uroven 0,18 ug/l po 78 diioch (11 tyzdrioch) od
podania.

Dospelo sa k zaveru, ze pouzitie liekov s obsahom rafoxanidu podavanych peroralne by sa malo
uskutoénit pocas prvého alebo druhého trimestra (a nie podas tretieho trimestra) gesta¢ného obdobia,
aby sa zaistilo, Ze rezidua v mlieku nebudd mat takd hladinu, ktora by viedla k celkovému vystaveniu
rezidudm nad Uroviiou ADI.

Rezidua rafoxanidu v mlieku po subkutannom podani — hovadzi dobytok

Neboli k dispozicii ziadne Gdaje o reziduach v mlieku po subkutannom podani ani Ziadne Udaje, ktoré
by umoznili extrapolaciu koncentracii rezidui z koncentréacii v plazme po subkutannom podani. NavySe
neboli k dispozicii ani farmakokinetické Udaje (polas konecnej eliminacie) nevyhnutné na vypocitanie
¢asu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpe¢nému poctu molekudl v 1,5 |
mlieka.

Treba vSak poznamenat, ze v pripade v3etkych latok a ciest podania, pre ktoré boli v ramci tohto
podnetu dostupné Udaje, sa rezidua v mlieku vzdy povazuju za odburané na bezpec¢nu hladinu po
uplynuti jedného roka od podania latky. Obdobie jedného roka teda predstavuje konzervativnu
zakladni hodnotu, ktord mozno pouzit v pripade, Ze nie su dostupné Ziadne konkrétne Gdaje o latke ¢&i
ceste podania.

4 Metéda SCLR (CVMP, 2000) je uréena na pouzitie pri vypoctoch ochrannej lehoty mlieka. Kedze viak ide o podobny typ
udajov, metéda sa povazuje za vhodnu aj v tomto pripade.
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Preto sa usudzuje, Ze jediné prijatelné subkutdnne pouzitie rafoxanidu u hovadzieho dobytka uréeného
na produkciu mlieka na ludsku spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratam pred prvou
graviditou a aspon 1 rok pred prvym otelenim.

Definicia bezpecnej koncentracie rafoxanidu v mlieku — ovce

Nie su k dispozicii Ziadne vhodné udaje o reziduach v mlieku z oviec lieCenych v suchom obdobi ani
Udaje, ktoré by umoznili uréit pomer koncentracie v mlieku a plazme u oviec. Navy3e v tomto pripade
nie je mozné pouzit ani farmakokineticky difazny model na zaklade hodnoty pKa a viazania na
bielkoviny, pretoze nie su k dispozicii informacie o Grovni viazania na bielkoviny v ovéom mlieku.

V nepritomnosti tychto Gdajov sa vypodital ¢as potrebny na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej
bezpecnému poctu molekul v 1,5 | mlieka.

Vypocet ¢asu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu molekdl

v 1,5 | mlieka vyZaduje poznanie polcasu konecnej eliminacie latky. Pol¢asy hlasené pre rafoxanid su

v rozmedzi 7 az 16,6 dna. S pouzitim najdlhsieho hlaseného polcasu 16,6 dna, molekulovej hmotnosti
626, davky 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti a telesnej hmotnosti 50 kg sa vypocital ¢as potrebny na
dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpe¢nému pocétu molekudl v 1,5 | mlieka, ktory bol 272 dni.
Tuto hodnotu mozno na UGcely tohto podnetu zaokruhlit nahor na 1 rok.

Dospelo sa k zaveru, Ze jediné prijatelné pouzitie rafoxanidu u oviec urc¢enych na produkciu mlieka na
[udskl spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratam pred prvou graviditou a aspon 1 rok pred
prvym bahnenim.

Triklabendazol
Dostupné udaje
Stldia 1. Farmakokinetickd $tudia po perordlnom podani triklabendazolu ozna¢eného uhlikom *4C.

Stadia 2. Stadia odbaravania rezidui v mlieku po jednotlivom podani roztoku triklabendazolu na
vonkajsie pouzitie 20 mg/kg telesnej hmotnosti 18 gravidnym kravam 60 dni pred o¢akavanym
otelenim. Koncentracie triklabendazolu v mlieku sa merali do 20 dni po oteleni (v sulade so spravnou
laboratérnou praxou).

Stadia 3. Studia rezidui v mlieku po peroralnom podani triklabendazolu kravam priblizne v ¢ase
otelenia. Koncentracie triklabendazolu a jeho metabolitov v mlieku sa urcovali v ¢ase a zaznamenaval
sa Cas medzi liecbou a otelenim (5tudia nebola v stllade so spravnou laboratornou praxou, dostupné
informacie o faze so zvieratami st obmedzené).

Stadia 4. Stadia tykajlca sa rezidui v mlieku po peroralnom podani triklabendazolu kravam priblizne
dva mesiace pred otelenim. Koncentracie triklabendazolu a jeho metabolitov v mlieku sa urcovali

v Case a zaznamenaval sa Cas medzi liecbou a otelenim (3tidia nebola v stlade so spravnou
laboratérnou praxou).

Definicia bezpecnej koncentracie triklabendazolu v mlieku — hovadzi dobytok

Markerové reziduum stanovené pre tkaniva je ,subor extrahovatelnych rezidui, ktoré sa mdzu oxidovat
na ketotriklabendazol“. V pripade mlieka sa povazovalo za vhodné pouzit rovnaké markerové
reziduum.

Na zaklade udajov zo Studie 1 sa stanovil pomer markerového rezidua k celkovym reziduam na 0,6 pre
kravské mlieko po 21 dfioch od perordlneho podania triklabendazolu oznaeného uhlikom “C.

Hodnoty MRL stanovené pre svaly, tuk, pecen a oblicky predstavuju teoreticky maximalny denny
prijem rezidui zodpovedajuci 70 % ADI (suhrnna sprava vyboru CVMP, 2001). Zostavajucich 30 % ADI
zodpoveda 27 pg rezidui triklabendazolu. Za predpokladu spotreby 1,5 | mlieka denne a pomeru
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markerového rezidua k celkovym reziduam 0,6 sa dospelo k zaveru, Ze za bezpec¢nu koncentraciu
triklabendazolu v mlieku mozno povazovat hodnotu 10 pg/I.

Rezidua triklabendazolu v mlieku po podani roztoku na vonkajSie pouzitie — hovadzi dobytok

Stadiou odbuaravania rezidui po podani roztoku na vonkajsie pouZitie ($tadia 2) sa preukazalo, Ze
rezidua boli zistitelné u malého poctu zvierat, a to niekedy i na Urovni presahujacej 10 pg/l. Tieto
pripady sa povazovali za vysledok vzajomného Cistenia zvierat. Dospelo sa preto k zaveru, Ze hladinu
rezidui v mlieku mozno o¢akavat pod Urovriou 10 ug/! len vtedy, ked' sa zvieratam zabrani v Cisteni
inych (lie¢enych) zvierat. KedZe je v8ak beznou praxou chovat zvieratd v skupinach, hrozi riziko, ze
koncentracia triklabendazolu v mlieku prekro¢i 10 ug/l, a to mozno dokonca aj u nelieCenych
(laktujlcich) zvierat. Preto nie je mozné stanovit bezpeény ¢asovy interval pri podavani roztoku
triklabendazolu na vonkajSie pouzitie pred otelenim. Dospelo sa k zaveru, ze triklabendazol podavany
lokdlne ako roztok na vonkajsie pouzitie by sa nemal pouzivat u zvierat chovanych na produkciu
mlieka.

Rezidua triklabendazolu v mlieku po peroralnom podani — hovadzi dobytok

Dostupnymi Gdajmi tykajucimi sa rezidui v mlieku po peroralnom podani (Stddia 3) sa preukazalo
pomalé, ale zretelné odburavanie rezidui v mlieku v dfioch po oteleni. Hladina rezidui v mlieku z prvych
dojeni vSak bola v rozsahu 50 az 730 ug/l. Na zaklade tychto udajov sa dospelo k zaveru, Ze rezidua
triklabendazolu v mlieku zo zvierat lie¢enych 2 az 15 dni pred otelenim by mohli byt dostato¢ne vysoké
na to, aby viedli k celkovému vystaveniu reziduam (v potravinovom kosi) nad troviiou ADI. Udaje

z tejto Studie tykajlcej sa rezidui v mlieku neboli vhodné na urcenie bezpecného intervalu pred
otelenim. V §tddii 4 sa vSak skimali dlhSie obdobia pred otelenim. Vysledkami sa preukéazalo, ze
hladina markerového rezidua v mlieku je pri prvom dojeni nizsSia ako bezpecna koncentracia, ked sa
dodrzi obdobie pred otelenim 2 mesiace. Dospelo sa preto k zaveru, Ze peroralne podanie liekov

s obsahom triklabendazolu by sa malo uskutoénit po¢as prvého alebo druhého trimestra (a nie pocas
tretieho trimestra) gestacného obdobia.

Definicia bezpecnej koncentracie triklabendazolu v mlieku — ovce

Nie su k dispozicii Ziadne vhodné udaje o reziduach v mlieku z oviec lieCenych v suchom obdobi ani
Gdaje, ktoré by umoznili urcit pomer koncentracie v mlieku a plazme u oviec. NavySe nebolo mozné
pouzit ani farmakokineticky difizny model, pretoZe nie su k dispozicii informacie o hodnote pKa

a viazani na bielkoviny pre rezidua triklabendazolu, ktoré tvoria markerové reziduum. V nepritomnosti
tychto Udajov sa vypocital ¢as potrebny na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému
poctu molekul v 1,5 | mlieka.

Vypodet ¢asu potrebného na dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu molekdl
v 1,5 | mlieka vyZaduje poznanie pol¢asu konecnej eliminacie latky. Najdlhsi polcas hlaseny pre
markerové reziduum bol 25 dni. S pouzitim tejto hodnoty, molekulovej hmotnosti 359,66, davky

10 mg/kg telesnej hmotnosti a telesnej hmotnosti 50 kg sa vypocital ¢as potrebny na dosiahnutie
celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poétu molekdl v 1,5 | mlieka, ktory bol 359 dni. Na Ucely
tohto podnetu sa tato hodnota rovna 1 roku.

Dospelo sa k zaveru, zZe jediné prijatelné pouzitie triklabendazolu u oviec ur¢enych na produkciu mlieka
na ludsku spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratam pred prvou graviditou a aspon 1 rok
pred prvym bahnenim.

Rezidua triklabendazolu v kozom mlieku

Neboli k dispozicii ziadne Udaje o reziduach v kozom mlieku ani Ziadne Udaje, ktoré by umoznili
extrapolaciu koncentréacii rezidui z koncentréacii v plazme. NavySe neboli k dispozicii ani
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farmakokinetické udaje (polcas konecnej eliminacie) nevyhnutné na vypoditanie ¢asu potrebného na
dosiahnutie celkovej zataze rezidui rovnej bezpeénému poctu molekudl v 1,5 | mlieka.

Treba véak poznamenat, ze v pripade v3etkych latok a ciest podania, pre ktoré boli v rdmci tohto
podnetu spristupnené Gdaje, sa rezidua v mlieku vzdy povazuju za odburané na bezpec¢nu hladinu po
jednom roku od podania latky. Obdobie jedného roka teda predstavuje konzervativnu zakladnu
hodnotu, ktorti mozno pouzit v pripade, Ze nie si dostupné Ziadne konkrétne Gdaje o latke ¢i ceste
podania.

Preto sa usudzuje, Ze jediné prijatelné pouzitie triklabendazolu u kéz uréenych na produkciu mlieka na
[udskd spotrebu predstavuje podavanie mladym zvieratdm pred prvou graviditou a aspon 1 rok pred
prvym okotenim.

3. Posudenie prinosu a rizika

Lieky proti motoliciam zohravaju klticovu Ulohu v prevencii a kontrole infekcii motolicami. Pre latky
proti motoliciam klorsulén, klozantel, nitroxinil, rafoxanid a triklabendazol neboli stanovené hodnoty
MRL v mlieku, preto sa nemdzu pouzivat u laktujlicich zvierat. Tieto latky sa vSak podavaju pocas
suchého obdobia na Ucely prevencie a liecby infekcii motolicami u zvierat chovanych na produkciu
mlieka. Ciefom tohto postlpenia podnetu je urdit, & pouzivanie tychto latok vedie k hladine rezidui

v mlieku, ktora v kombinaciami s reziduami tychto latok v inych potravindch méze spdsobit vystavenie
spotrebitelov nad Uroviiou ADI.

V ramci hodnotenia sa dospelo k zaveru, ze pouzivanie tychto latok pocas nelaktacného obdobia méze
viest k hladine rezidui v mlieku, ktord je dostato¢na na to, aby spOsobila vystavenie spotrebitelov nad
Urovniou ADI. Vybor preto pre kazdu latku, druh a cestu podania vypocital minimalne ¢asové intervaly,
ktoré by mali uplynit medzi podanim tychto latok a otelenim, bahnenim alebo okotenim. Vzhladom
na obmedzené dostupné Gdaje vybor povazoval za primerané zaokruhlit tieto minimalne ¢asové
intervaly nahor, ¢im dospel k vSeobecnym odporucaniam. Tieto odporucania su uvedené v tabulke
nizsie.

Tabul'ka — Bezpecné casové intervaly medzi lieCcbou a otelenim, bahnenim alebo okotenim
pre pit latok proti motoliciam

U&inna latka Ciel'ovy Cesta podania | Minimalny Vysledok
druh bezpecny
casovy interval
Klorsulén Hovadzi subkutanne 12 dni Nie je podstatny, pretoze latka
dobytok sa pouziva len
v kombinovanych liekoch.
Klorsulén Hovadzi peroralne® Nebolo mozné Nepouzivat aspofi 1 rok pred
dobytok urdit. prvym otelenim.
Klozantel Hovadzi peroralne 136 dni Nepouzivat pocas 2. polovice
dobytok gestacného obdobia.
Klozantel Hovadzi subkutanne 81 dni Nepouzivat pocas posledného
dobytok trimestra gestacného obdobia.
Klozantel Hovadzi vonkajsie 119 dni Nie je podstatny, pretoze latka
dobytok pouZzitie sa pouziva len
Vv roztoku v kombinovanych liekoch.
Klozantel Ovce subkutanne 299 dni Nepouzivat aspon 1 rok pred
prvym bahnenim.
Klozantel Ovce peroralne 299 dni Nepouzivat aspon 1 rok pred
prvym bahnenim.
Nitroxinil Hovadzi subkutanne 70 dni Nepouzivat poc¢as posledného
dobytok trimestra gesta¢ného obdobia.

5 Liekova forma na perorélne podanie — bolus
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U¢&inna latka Ciel'ovy Cesta podania | Minimalny Vysledok
druh bezpecny
casovy interval
Nitroxinil Ovce subkutanne Nebolo mozné Nepouzivat aspofi 1 rok pred
urdit. prvym bahnenim.
Nitroxinil Kozy subkutanne Nebolo mozné Nepouzivat aspon 1 rok pred
urdit. prvym okotenim.
Rafoxanid Hovadzi peroralne 78 dni Nepouzivat pocas posledného
dobytok trimestra gesta¢ného obdobia.
Rafoxanid Hovadzi subkutanne Nebolo mozné Nepouzivat aspofi 1 rok pred
dobytok urdit. prvym otelenim.
Rafoxanid Ovce peroralne 272 dni Nepouzivat aspofi 1 rok pred
prvym vrhom.
Triklabendazol Hovadzi peroralne 60 dni Nepouzivat pocas posledného
dobytok trimestra gesta¢ného obdobia.
Triklabendazol Hovadzi vonkajsie Ziadny bezpe¢ny | Nepouzivat u zvierat ziadneho
dobytok pouzitie casovy interval veku uréenych na produkciu
v roztoku mlieka na ludsku spotrebu.
Triklabendazol Ovce peroralne 359 dni Nepouzivat aspon 1 rok pred
prvym bahnenim.
Triklabendazol Kozy peroralne Nebolo mozné Nepouzivat aspon 1 rok pred
urdit. prvym okotenim.

Treba poznamenat, ze mnohé (115) lieky s obsahom klorsulénu, klozantelu, nitroxinilu, rafoxanidu

alebo triklabendazolu st kombinovanymi liekmi s obsahom dalSich Gc¢innych latok. V pripade

35 z tychto kombinovanych liekov bol stanoveny MRL pre mlieko pre druht ucinnu latku a v pripade
120 liekov nebol stanoveny MRL pre mlieko pre druht ucinnu latku. Hoci zavery uvedené v tabulke
vyssie platia pre latku proti motoliciam obsiahnut( v danom lieku, nemusia platit pre druhd Géinnd
latku. Na stanovenie celkovej primeranosti informacii o lieku z hladiska pouzivania u zvierat chovanych
na produkciu mlieka by bolo potrebné vziat do Gvahy aj druh( G&inna latku. KedZe zameranie tohto
podnetu bolo obmedzené len na hodnotenie latok proti motoliciam, odburavanie druhej ucinnej latky
nebolo hodnotené a nebolo mozné dospiet k zaveru v savislosti s tym, &i ¢asové intervaly uvedené
vysSSie umoznuju aj odburanie rezidui druhej ucinnej latky na bezpecnu hladinu.

Pokial' ide o kombinované lieky podavané ako roztok na vonkajsie pouzitie, pri ktorych vybor

v sQvislosti s latkou proti motoliciam triklabendazolom dospel k zaveru, Ze sa nesmu pouzivat u zvierat
akéhokolvek veku chovanych na produkciu mlieka, tento zaver, ktory predstavuje najhorsi mozny
scenar, plati pre vSetky kombinované lieky vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom
triklabendazolu (t. j. triklabendazolu a moxidektinu).

Po zvazeni celého suboru predlozenych Gdajov vybor CVMP dospel k zaveru, ze pomer prinosu a rizika
veterinarnych liekov s obsahom klorsulénu, klozantelu, nitroxinilu, rafoxanidu alebo triklabendazolu
ako jedinej ucinnej latky (pozri prilohu I) bol kladny za predpokladu, Ze do Casti 4.11 sthrnov
charakteristickych vlastnosti prislusnych liekov s nazvom Ochranna (-é) lehota (-y) sa zahrnu
primerané pokyny tykajluce sa pouzivania lieku u zvierat chovanych na produkciu mlieka vychadzajuce
z Casovych intervalov uvedenych v tabulke vyssie.

Pokial ide o veterinarne lieky s obsahom triklabendazolu a moxidektinu podavanych ako roztok na
vonkajsie pouzitie hovadziemu dobytku (pozri prilohu 1), vybor dospel k zaveru, Ze akékolvek pouzitie
u zvierat chovanych na produkciu mlieka méze viest k neprijatelnym hladindm rezidui v mlieku. Vybor
preto odporudil zmenit a doplnit ¢ast 4.11 sdhrnov charakteristickych vlastnosti prislusnych liekov

s ndzvom Ochranna (-é) lehota (-y) tak, aby obsahovala informaciu, Ze tieto lieky sa nemaji pouzivat
u zvierat akéhokolvek veku chovanych na produkciu mlieka.
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Prislusné casti pisomnych informacii pre pouzivatelov pre vsetky lieky, ktorych sa tyka tento podnet, sa
maju revidovat tak, aby zohladriovali odportcania tykajlce sa ¢asti 4.11 sdhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku s nazvom Ochranna (-€) lehota (-y).

4. Postup opatovného preskumania

V nadvaznosti na stanovisko vyboru CVMP z 8. marca 2012, v ktorom vybor odporucil zmeny

a doplnenia Casti 4.11 suhrnov charakteristickych vlastnosti lieku s nazvom Ochranna (-¢€) lehota (-y)
pre veterinarne lieky s obsahom klorsulénu, klozantelu, nitroxinilu, rafoxanidu alebo triklabendazolu
ako jedinej ucinnej latky (pozri prilohu 1) a pre veterinarne lieky podavané hovadziemu dobytku vo
forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom triklabendazolu a moxidektinu (pozri prilohu 1),
spolo¢nost MERIAL 23. marca 2012 oznamila agentire svoj Umysel poziadat o opatovné preskimanie
stanoviska vyboru CVMP. Podrobné odévodnenie opatovného preskimania bolo predloZzené 2. maja
2012.

Opétovné preskimanie sa tykalo odporucanych zmien a doplneni Casti 4.11 suhrnov charakteristickych
vlastnosti lieku s nazvom Ochranna (-é) lehota (-y) pre veterinarne lieky s obsahom nitroxinilu
podavané hovadziemu dobytku.

Odévodnenie spolo¢nosti MERIAL v suvislosti so Ziadostou o opatovné preskimanie stanoviska vyboru
CVMP sa zameralo na skuto¢nost, Ze vysledky Studie s pouzitim injekéného roztoku s obsahom
nitroxinilu, ktory tato spolo¢nost predava, poukazuji na to, Ze po 71 dfioch od podania lieku
hovadziemu dobytku v suchom obdobi bola hladina rezidui v mlieku na drovni 20 pg/l alebo niZSia.
Vybor CVMP dospel k zaveru, Ze tato hladina rezidui v mlieku nepredstavuje riziko z hladiska
bezpecnosti spotrebitelov. Na zdklade toho drzitel povolenia na uvedenie na trh usudil, Ze odporacanie
vyboru CVMP, aby sa lieky s obsahom nitroxinilu nepouzivali po¢as posledného trimestra gestacie, bolo
zbytoc¢ne konzervativne pre dany liek. Drzitel povolenia na uvedenie na trh dalej tvrdil, Zze v praxi by
odporucanie vyboru CVMP znamenalo, ze lie¢ba zvierat chovanych na produkciu mlieka nitroxinilom by
neprichadzala do Uvahy, ¢o by nasledne viedlo k tomu, Ze by nebola k dispozicii ziadna ucinna liecba
infekcii motolicami u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka. Drzitel povolenia na
uvedenie na trh dospel k zaveru, Ze obdobie 71 dni medzi podanim lieku a otelenim by bolo dostatocné
na zaistenie bezpecnosti spotrebitelov a Ze tento Casovy interval by stale umoznoval pouZitie nitroxinilu
u hovéadzieho dobytka v suchom obdobi, ¢im by sa zlepsili moznosti lieCby.

Zavery vyboru CVMP po opatovnom preskumani

Treba poznamenat, Ze tento postup pri predloZeni podnetu sa zameriava na bezpeénost spotrebitelov.
Otéazky tykajuce sa dostupnosti veterinarnych liekov a Zivotnych podmienok zvierat si mimo
zamerania tohto podnetu.

Odporucanie vyboru CVMP nepredstavuje oficidlnu ochrannu lehotu. Tyka sa priblizného a nevyhnutne
konzervativneho ¢asového obdobia, ktoré by malo uplyn(t medzi podanim lieku a otelenim, aby sa tak
zaistilo odburanie rezidui nitroxinilu v mlieku na bezpeént hladinu. Treba poznamenat, Ze pri
odvodzovani ochrannej lehoty sa ako vychodiskovy bod vyuzivaju stanovené hodnoty MRL. KedZe
tento podnet sa tyka latok proti motoliciam, pre ktoré neboli stanovené hodnoty MRL v mlieku, nebolo
v rdmci tohto hodnotenia mozné odporudit oficidlne ochranné lehoty.

K dispozicii bola jedina Studia s jedinym liekom, ktora sa tykala pouzivania nitroxinilu u hovadzieho
dobytka chovaného na produkciu mlieka. Studia obsahovala mnoZstvo nedostatkov. Predovsetkym
nebola k dispozicii ziadna Statisticka analyza dostupnej Studie odburavania rezidui v mlieku, takze sa
nezohladnila variabilita medzi subjektmi. Preukaznost $tidie zniZzuju aj dalSie nedostatky, napriklad to,
Ze nebola v sulade so spravnou laboratérnou praxou a ze bola poskytnuta len pracovna verzia Studie.
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KedZe odburavanie rezidui nitroxinilu v mlieku je navyse ovplyvnené ¢asom medzi liecbou a otelenim
a ked%e v praxi sa datum otelenia tazko predpovedd, nepovaZzuje sa za vhodné vyjadrovat ¢asové
obdobie, ktoré musi uplynut po podani lieku, formou presného poétu dni do otelenia. Napokon test na
rezidua nitroxinilu v mlieku, ktory by sa podla navrhu drzitela povolenia na uvedenie na trh mohol
pouzit na zaistenie toho, aby hladina rezidui zostala pod bezpeénou Urovriou i v pripade pred¢asného
otelenia, sa nebral v tomto hodnoteni do Uvahy, pretoze neboli poskytnuté podrobné informacie

0 tomto teste.

Na zaklade skutocnosti uvedenych vyssie dospel vybor k zaveru, ze konzervativne odporucanie je
primerané. Veta ,nepouzivat po¢as posledného trimestra gravidity" sa povazuje za primeranu
z hladiska odstranenia obav v suvislosti s identifikovanymi nedostatkami.

Treba tieZ poznamenat, ze odporudanie vyboru CVMP v suvislosti s pouzivanim nitroxinilu u hovéadzieho
dobytka plati pre vSetky lieky s obsahom nitroxinilu vratane liekov s odliSnym zloZzenim a silou. Hoci
neboli k dispozicii Ziadne dokazy o tom, ze farmakokinetické vlastnosti a vlastnosti odbUravania rezidui
po podani réznych liekov s obsahom nitroxinilu st rovnaké ako tie, ktoré boli pozorované v dostupnej
$tadii, konzervativny pristup prijaty pri interpretdcii dostupnych Gdajov zaistuje, aby vysledné
odporucanie platilo pre vietky lieky s obsahom nitroxinilu.

Po preskimani dokumentov predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie na trh a po zvazeni
informacii poskytnutych pocas Ustneho vysvetlenia dospel vybor CVMP k zaveru, Ze neexistuje
dostatocné vedecké odévodnenie revizie zaverov vyboru z 8. marca 2012 v slvislosti s obmedzeniami,
ktoré sa maju uplatnit na pouzivanie nitroxinilu u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka
s cielom zabranit vyskytu rezidui v mlieku na takej Urovni, ktord by mohla ohrozit bezpe¢nost
spotrebitelov.

Treba poznamenat, Ze hoci odporuc¢ané casové intervaly odzrkadluju bezpeéné Urovne vystavenia
spotrebitelov, pri kontrole je stile mozné objavit rezidud (na bezpecnej Grovni) v mlieku.

Treba tieZz poznamenat, Ze odvtedy, ako sa zacal postup pri predlozeni tohto podnetu, boli odporucené
hodnoty MRL pre klorsulén v kravskom mlieku, klozantel a nitroxinil v kravskom a ov€éom mlieku

a triklabendazol v mlieku vSetkych prezavavcov. Zavery tohto podnetu zostanu platné napriek tomu,
Ze boli stanovené odporucané hodnoty MRL pre uvedené latky v mlieku, a to dovtedy, kym prislusnym
vnutrostatnym organom nebudU predlozené konkrétne Gdaje tykajlce sa danych liekov na Gcely
stanovenia ochrannych lehét pre mlieko.

Odoévodnenie zmien a doplneni suhrnov charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnych informacii pre pouzivatel'ov

KedZze:

e cielom tohto podnetu bolo uréit, & je potrebné prijat opatrenia na zaistenie toho, aby
pouzivanie veterinarnych liekov s obsahom latok proti motoliciam, pre ktoré neboli stanovené
maximalne limity rezidui v mlieku, pocCas nelakta¢ného obdobia neviedlo k vytvaraniu rezidui
v mlieku, ktoré by v kombinacii s reziduami tychto latok proti motoliciam z inych potravin
viedlo k vystaveniu spotrebitelov prekracujucemu prijatelny denny prijem,

e na zaklade poskytnutych Gdajov sa usudilo, Ze riziko spojené s neexistenciou stanovenych
hodnét MRL pre klorsulén, klozantel, nitroxinil, rafoxanid alebo triklabendazol v mlieku méze
predstavovat riziko pre verejné zdravie,

e vybor CVMP usudil, ze celkovy pomer prinosu a rizika je kladny pre lieky s obsahom klorsulénu,
klozantelu, nitroxinilu, rafoxanidu alebo triklabendazolu ako jedinych Gcinnych latok a pre
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veterinarne lieky podavané vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom triklabendazolu
a moxidektinu za predpokladu zahrnutia prisluSsnych pokynov a varovnych viet tykajucich sa
pouzivania u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka do informéacii o lieku,

vybor CVMP odporucil zmeny povoleni na uvedenie na trh pre veterinarne lieky s obsahom klorsulénu,
klozantelu, nitroxinilu, rafoxanidu alebo triklabendazolu ako jedinych uUcinnych latok a pre veterinarne
lieky podavané vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie s obsahom triklabendazolu (pozri prilohu 1)

s cielom zmenit a doplnit sihrny charakteristickych vlastnosti lieku a pisomné informacie pre
pouzivatelov v sulade s odpord¢anymi zmenami v informaciach o lieku uvedenymi v prilohe III.

KedZe zameranie tohto podnetu bolo obmedzené len na hodnotenie latok proti motoliciam, druhé
ucéinné latky v kombinovanych liekoch sa nehodnotili. Preto nebolo mozné prijat Ziadny zaver

v sQvislosti s pokynmi, ktoré sa maju zahrnat do informacii o lieku pre kombinované lieky, s vynimkou
veterinarnych liekov uvedenych v prilohe | s obsahom triklabendazolu a moxidektinu podavanych

vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie, pre ktoré plati v stvislosti s latkou proti motoliciam zaver, Ze
u zvierat chovanych na produkciu mlieka ich nemozno pouzivat vébec. V pripade vietkych
kombinovanych liekov inych ako tie, ktoré nemozno vdbec pouzit u zvierat chovanych na produkciu
mlieka, budd musiet prislusné vnutrostatne organy urcit, ¢ s odporucania v savislosti s latkami
hodnotenymi v ramci tohto podnetu dostatoCné na zaistenie toho, aby sa rezidua latok, ktoré nie su
latkami proti motoliciam, v mlieku nevyskytovali na nebezpecnych Urovniach.
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Priloha 111

Zmeny a doplinenia prislusnych casti sihrnu
charakteristickych vilastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov
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Zmeny a doplinenia prislusnych casti siahrnu
charakteristickych viastnosti lieku

A. Lieky uvedené v prilohe |I s obsahom klorsulénu ako jedinej ucinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-¢é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym otelenim jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

B. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej Gc¢innej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas druhej polovice gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

C. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej uc¢innej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

D. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej ucinnej latky podavané
subkutanne alebo peroralne ovciam:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych na
produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

E. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom nitroxinilu ako jedinej Gcdinnej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocCas posledného trimestra gravidity u jalovic
urc¢enych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

F. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom nitroxinilu ako jedinej ucinnej latky podavané
subkutanne ovciam a kozam:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u zvierat chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim alebo okotenim

u zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

G. Lieky uvedené v prilohe 1 s obsahom rafoxanidu ako jedinej Gcinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
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Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. NepouZivajte pocas posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

H. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom rafoxanidu ako jedinej ucinnej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. NepouZivajte v obdobi do 1 roka pred prvym otelenim jalovic
uréenych na produkciu mlieka na lfudsku spotrebu.

I. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom rafoxanidu ako jedinej tucinnej latky podavané
peroralne ovciam:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych na
produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

J. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom triklabendazolu ako jedinej Gcinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u hovéadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

K. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom triklabendazolu ako jedinej ucinnej latky podavané
peroralne ovciam:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych na
produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

L. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom triklabendazolu ako jedinej ucinnej latky podavané
peroralne kozam:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Nepovolené na pouzitie u kéz chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym okotenim kéz uréenych na
produkciu mlieka na ludskud spotrebu.

M. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom triklabendazolu a moxidektinu ako Gcdinnych latok
podavané vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie hovadziemu dobytku:

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

NepouZivajte u hovéadzieho dobytka ziadneho veku uréeného na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.
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Zmeny a doplnenia prislusnych casti pisomnej informacie pre
pouzivatel'ov:

A. Lieky uvedené v prilohe |I s obsahom klorsulénu ako jedinej ucinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. NepouZivajte v obdobi do 1 roka pred prvym otelenim jalovic
urcéenych na produkciu mlieka na lfudsku spotrebu.

B. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej Gc¢innej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas druhej polovice gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

C. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej uc¢innej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas posledného trimestra gravidity u jalovic
urc¢enych na produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

D. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom klozantelu ako jedinej Gc¢innej latky podavané
subkutanne alebo peroralne ovciam:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych
na produkciu mlieka na lfudsku spotrebu.

E. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom nitroxinilu ako jedinej ucinnej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte pocas posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na lfudsku spotrebu.

F. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom nitroxinilu ako jedinej Gc¢innej latky podavané
subkutanne ovciam a kozam:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u zvierat chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim alebo okotenim
u zvierat ur¢enych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.
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G. Lieky uvedené v prilohe 1 s obsahom rafoxanidu ako jedinej Gcinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. Nepouzivajte poCas posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na lfudsku spotrebu.

H. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom rafoxanidu ako jedinej icinnej latky podavané
subkutanne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. NepouZivajte v obdobi do 1 roka pred prvym otelenim jalovic
urcenych na produkciu mlieka na fudsku spotrebu.

I. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom rafoxanidu ako jedinej tucinnej latky podavané
peroralne ovciam:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych na
produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

J. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom triklabendazolu ako jedinej Gcinnej latky podavané
peroralne hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u hovadzieho dobytka chovaného na produkciu mlieka na ludsku spotrebu
vratane pouzitia pocas suchého obdobia. NepouZzivajte poc¢as posledného trimestra gravidity u jalovic
urcenych na produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

K. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom triklabendazolu ako jedinej ucinnej latky podavané
peroralne ovciam:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u oviec chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym bahnenim oviec uréenych na
produkciu mlieka na ludsku spotrebu.

L. Lieky uvedené v prilohe I s obsahom triklabendazolu ako jedinej uc¢innej latky podavané
peroralne kozam:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepovolené na pouzitie u kéz chovanych na produkciu mlieka na ludskd spotrebu vratane pouzitia
pocas suchého obdobia. Nepouzivajte v obdobi do 1 roka pred prvym okotenim kbéz uréenych na
produkciu mlieka na ludskud spotrebu.

M. Lieky uvedené v prilohe | s obsahom triklabendazolu a moxidektinu ako ucinnych latok
podavané vo forme roztoku na vonkajSie pouzitie hovadziemu dobytku:

10. OCHRANNA LEHOTA

Nepouzivajte u hovadzieho dobytka Ziadneho veku uréeného na produkciu mlieka na ludskd spotrebu.

63/63



	Celkový súhrn vedeckého hodnotenia veterinárnych liekov obsahujúcich účinné látky patriace do skupiny liekov proti motoliciam, pre ktoré nebol stanovený žiadny maximálny limit rezíduí v mlieku a ktoré sú určené na použitie u prežúvavcov produkujúcich ...
	1.  Úvod
	2.  Diskusia
	3.  Posúdenie prínosu a rizika
	4.  Postup opätovného preskúmania
	Odôvodnenie zmien a doplnení súhrnov charakteristických vlastností lieku a písomných informácií pre používateľov

