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Fragor och svar om Zanil och associerade namn samt
generiska produkter av dessa

Resultat av ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 35 i
direktiv 2001/82/EG (EMEA/V/A/124)

Den 13 juli 2017 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) en granskning av
konsumentsékerheten av karenstider (kott, mjolk och slaktbiprodukter) for nétkreatur, far och getter
for Zanil och associerade namn samt generiska produkter av dessa. Kommittén for
veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att det totala nytta-riskforhallandet for de berorda
lakemedlen &ar positivt och rekommenderade andringar av karenstiderna for notkreatur, far och getter
for att garantera konsumentsakerheten.

Vad ar Zanil och associerade namn samt generiska produkter av dessa?

Det veterinarmedicinska lakemedlet Zanil och associerade namn samt generiska produkter av dessa ar
orala suspensioner som innehaller 34 mg oxyklozanid per ml. Oxyklozanid ar ett avmaskningsmedel
med salicylanilid som anvands for att behandla fasciolos hos notkreatur, far och getter samt for
eliminering av gravida bandmasksegment (Moniezia spp).

Varfor granskades Zanil och associerade namn samt generiska produkter
av dessa?

Frankrike noterade att det inom EU finns olika godkanda karenstider for nétkreatur, far och getter for
Zanil och associerade namn samt generiska produkter av dessa, t.ex. kott och slaktbiprodukter fran
notkreatur fran 10 dagar till 28 dagar; komjolk fran noll timmar till 108 timmar; kott och
slaktbiprodukter fran far fran 14 dagar till 28 dagar; farmjolk fran ’ska inte anvandas till lakterande far
som producerar mjolk for humankonsumtion” till 7 dagar; kott och slaktbiprodukter fran get 14 dagar;
getmjolk noll dagar.

Den 1 september 2016 initierade Frankrike darfor ett forfarande enligt artikel 35 i direktiv 2001/82/EG
for de ovan namnda veterinarmedicinska lakemedlen. CYMP ombads att ga igenom all tillganglig data

om nedbrytning av restsubstanser och rekommendera karenstider fér mjolk, kdtt och slaktbiprodukter
fran behandlade notkreatur, far och getter.
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Vilka data har CVMP granskat?

Aganderattsligt skyddade data och vetenskapliga hanvisningar om nedbrytning av restsubstanser
tillhandahélls av innehavarna av godkdnnande for forsaljning.

Vilka slutsatser drog CVMP?

Baserat pa utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna fann CVMP att det évergripande
nytta-riskforhallandet for Zanil och associerade namn, samt generiska produkter av dessa, ar positivt
och enades om att karenstiderna (mjolk, kott och slaktbiprodukter) for nétkreatur, far och getter ska
andras for att garantera konsumentsakerheten. CVMP rekommenderade att villkoren

for godkannandena for forsaljning av de ovan namnda veterinarmedicinska lakemedlen andras sa

att produktinformationen innefattar dessa andringar.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 28 september 2017.
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