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Odbor veterinarnych liekov

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Zanil a suvisiace
nazvy a ich generik

Vysledok konania o postupenej veci podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES
(EMEA/V/A/124)

Dria 13. jula 2017 Eurdpska agentura pre lieky (dalej len ,agentdra®) dokondila preskimanie
bezpecnosti spotrebitelov v suvislosti s ochrannymi lehotami (pre méso, mlieko a vnitornosti) u
hovadzieho dobytka, oviec a kéz pre liek Zanil a sUvisiace nazvy a ich generika. Vybor agentury pre
lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze celkovy pomer prinosu a rizika dotknutych
liekov je pozitivny a odporucil zmeny v ochrannych lehotach pre hovadzi dobytok, ovce a kozy a
osipané s ciefom zaistit bezpec¢nost spotrebitelov.

€o je liek Zanil a suvisiace nazvy a ich generika?

Veterinarny liek Zanil a suvisiace nazvy a ich generika su peroralne suspenzie, ktoré obsahuju 34 mg
oxyklozanidu na ml. Oxyklozanid je antihelminitikum na baze salicylanilidov, ktoré sa pouziva na liecbu
fasciolézy u hovadzieho dobytka, oviec a kdz, ako aj na eliminaciu oplodnenych segmentov pasomnice
(druh Moniezia).

Preco boli liek Zanil a stvisiace nazvy a ich generika preskimané?

Francuzsko konsStatovalo, Zze v ramci Eurépskej Unie su v pripade lieku Zanil a savisiace nazvy a ich
generik schvalené rozdielne ochranné lehoty pre hovadzi dobytok, ovce a kozy, napr. pre maso a
vnutornosti u hovadzieho dobytka od 10 dni do 28 dni; pre mlieko hovadzieho dobytka od nula hodin
do 108 hodin; pre méso a vnutornosti oviec od 14 dni do 28 dni; pre mlieko oviec od ,nepouzivat u
oviec produkujucich mlieko na ludsku spotrebu® do 7 dni; pre maso a vnutornosti kéz 14 dni; pre
mlieko kéz nula dni.

Dna 1. septembra 2016 preto Francluzsko iniciovalo konanie podla ¢lanku 35 smernice 2001/82/ES v
suvislosti s uvedenymi veterinarnymi liekmi. Vybor CVMP bol poziadany, aby preskimal vsetky
dostupné Gdaje o odburavani rezidui a aby odporucil ochranné lehoty pre mlieko, maso a vnutornosti
lieCeného hovéadzieho dobytka, oviec a koz.
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Aké udaje preskuamal vybor CVMP?

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili chranené Gdaje a vedecké odkazy na Udaje
o odburavani rezidui.

Aké su zavery vyboru CVMP?

Na zaklade vyhodnotenia Udajov, ktoré su v stcasnosti k dispozicii, dospel vybor CVMP k zaveru, ze
celkovy pomer prinosu a rizika lieku Zanil a slvisiace nazvy a ich generik je pozitivny a suhlasil s tym,
ze je potrebné zmenit ochranné lehoty (pre méso, mlieko a vnatornosti) u hovéadzieho dobytka, oviec a
kdz s cielom zaistit bezpeénost spotrebitelov. Vybor CVMP odporudil, Ze s potrebné zmeny podmienok
vydania povoleni na uvedenie na trh pre uvedené veterinarne lieky s cielom zmenit podla toho
informéacie o lieku.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 28. septembra 2017.
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