EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19 november 2012
EMA/759491/2012
Veterindrmedicinska lakemedel och produktdatahantering

EMEA/V/A/069

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)

Yttrande efter ett hanskjutningsforfarande enligt

artikel 35" for veterinarmedicinska lakemedel som
innehaller aktiva substanser tillhérande klassen flukicider
for vilka inget gransvarde for hogsta tillatna resthalter
har faststallts i mjolk och som ar avsedda att ges till
idisslare som producerar mjolk for humankonsumtion

Internationella generiska namn (INN): klorsulon, klosantel, nitroxinil,
rafoxanid och triklabendazol

Bakgrundsinformation

Flukicidala substanser ar avmaskningsmedel som ar verksamma mot parasiter inom klassen
sugmaskar (trematoder).

Den 14 februari 2011 inledde Europeiska kommissionen ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse, for alla veterindrmedicinska lakemedel som innehaller
aktiva substanser tillhorande klassen flukicider for vilka inget gransvarde for hogsta tillatna resthalter
har faststallts i mjolk och som ar avsedda att ges till alla idisslare som producerar mjolk for
humankonsumtion. De flukicidala substanser som saknar faststallt gransvarde for hogsta tillatna
resthalter i mjolk och som ingar som aktiva substanser i godkanda veterindrmedicinska lakemedel i
medlemsstaterna (EU/EEA) ar klorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid och triklabendazol. CVMP
ombads darfor att avge ett yttrande om huruvida atgarder ar nédvandiga for att sakerstalla att
anvandningen, under den icke-lakterande perioden, av veterinarmedicinska lakemedel som innehaller
klorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid och triklabendazol inte skulle leda till resthalter i mjolk som i
kombination med resthalter av dessa flukicidala substanser fran andra livsmedel skulle leda till en
konsumentexponering dver det acceptabla dagliga intaget.

@ Artikel 35 i direktiv 2001/82/EG, i dess senaste lydelse
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Hanskjutningen inleddes den 9 mars 2011. Kommittén utsdg G. J. Schefferlie som rapportér och

dr B. Urbain som medrapportor. S6kandena/innehavarna av godkannandet for forsaljning tillhandahdoll
kompletterande information den 26 augusti 2011. En grupp innehavare av godkédnnande for forsaljning
tillhandaholl skriftliga forklaringar den 11 januari 2012. En grupp innehavare av godkannande for
forsaljning tillhandaholl muntliga forklaringar den 8 februari 2012.

Mot bakgrund av utvarderingen av de tillgangliga uppgifterna antog CVMP, den 8 mars 2012, ett
yttrande som rekommenderar att godkannandena for forsaljning andras for de veterindrmedicinska
lakemedel som innehaller klorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid eller triklabendazol som enda aktiva
substans och for de veterindrmedicinska lakemedel som administreras som pour-on till nétkreatur
innehallande triklabendazol och moxidektin.

Den 23 mars 2012 underrattade MERIAL myndigheten om sin avsikt att begara omprévning av CVMP:s
yttrande av den 8 mars 2012.

Under sitt méte den 11-13 april 2012 utsdg CVMP dr C. Mufioz som rapportér och dr E. Persson som
medrapportdr for omprovningsférfarandet.

De narmare skalen till begdran om omprévning lamnades in av MERIAL den 2 maj 2012.
Omproévningsforfarandet startade den 3 maj 2012. De frAdgor som togs upp under omprévningen gallde
de rekommenderade &ndringarna i avsnitt 4.11 Karenstid(er) i produktresuméerna till
veterinarmedicinska lakemedel innehallande nitroxinil som administreras till nétkreatur. Muntliga
forklaringar ldamnades av MERIAL den 16 maj 2012.

Den 14 juni 2012 antog CVMP ett slutligt yttrande som bekraftade rekommendationen, som ingick i
dess yttrande av den 8 mars 2012, att a&ndringar behdver goras i godkannandena for forséljning for de
veterinarmedicinska lakemedel som innehaller klorsulon, klosantel, nitroxinil, rafoxanid eller
triklabendazol som enda aktiva substans och for de veterindarmedicinska lakemedel som administreras
som pour-on innehallande triklabendazol och moxidektin for att &ndra produktresuméerna och
bipacksedlarna i linje med CVMP:s rekommenderade &ndringar i produktinformationen.

Listan dver berdérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga 11
tilsammans med andringarna av produktresuméerna och bipacksedlarna i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 19 november 2012.
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