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35 ARTIKLAN' MUKAISEEN MENETTELYYN LIITTYVA LAUSUNTO

Ivermektiinia sisiltivit injektoitavat eliinlifikkeet, jotka on tarkoitettu kiytettiviksi karjalla
200 pg:n ivermektiiniannostuksella painokiloa kohden

Kansainvalinen yleisnimi (INN): ivermektiini

TAUSTATIETOA

Ivermektiini, joka kuuluu endektosidien makrosyklisten laktonien luokkaan, vaikuttaa monenlaisiin
sisa- ja ulkoloisiin. Injektoitavien eldinld&kkeiden, jotka siséltdvat ivermektiinia joko ainoana
vaikuttavana aineena tai ivermektiinia yhdessé jonkin toisen vaikuttavan aineen kanssa, kayttdaiheena
on karjan sisé- ja ulkoloistartuntojen hoito.

Karjan hoitoon tarkoitetuille ivermektiinia siséltaville injektoitaville Id&kevalmisteille on myonnetty
kansallisia myyntilupia Euroopan unionin kaikissa jasenvaltioissa erilaisten mydntamismenettelyjen
kautta (keskin&iset tunnustamismenettelyt tai kansalliset menettelyt) erilaisin oikeudellisin perustein.

Koska on esitetty huoli, jonka mukaan karjan hoidossa annostuksella 200ug ivermektiinid/painokilo
kaytettavien ivermektiinia sisaltavien injektoitavien eldinladkevalmisteiden varoaikojen eroavaisuudet
Euroopan unionin eri puolilla saattavat muodostaa mahdollisen riskin ihmisten terveydelle, Yhdistynyt
kuningaskunta jatti asian EMEAnN Kkaésiteltavéksi 14. joulukuuta 2007 direktiivin 2001/82/EY 35
artiklan mukaisesti. CVMP:ta pyydettiin antamaan lausunto asiassa.

Menettely kaynnistyi 16. tammikuuta 2008. Komitea nimitti esittelijaksi tri G. J. Schefferlien seka
avustaviksi esittelijoiksi tri J. G. Beechinorin, prof. C. Friisin, prof. R. Krokerin seké tri B. Urbainin.
Prof. R. Krokerin eldinlddkekomiteasta eroamisen jalkeen tri C. lbrahim nimitettiin hanen tilalleen ja
samalla avustavan esittelijan tehtavaan.

EMEA sai 21. toukokuuta 2008 yhteensd 19 Kirjallista selvitystda myyntiluvan haltijoilta (joko
myyntiluvan haltijoiden ryhmilté tai yksittéisiltd myyntiluvan haltijoilta). Toimitetut tiedot koskivat
173:aa tahadn menettelyn piiriin kuuluvaa myyntiluvan haltijaa yhteensa 293 myyntiluvan haltijasta.

Jasenvaltioiden kansallisia toimivaltaisia viranomaisia pyydettiin 4. kesakuuta 2008 toimittamaan 120
myyntiluvan osalta puuttuvat tiedot. Kahdeksantoista jasenvaltiota vastasi pyynt66n ja toimitti tiedot
103 myyntiluvasta yhteensa 120:n vield puuttuneen myyntiluvan osalta.

Eldinlaédkekomitea katsoi 17. syyskuuta 2008, ettd joidenkin valmisteiden osalta oli vield olemassa
asiakysymyksid, jotka tarvitsivat lisaselvityksia, minkd vuoksi komitea pyysi asianosaisia myyntiluvan
haltijoita esittdmaan jéljella olevia asiakysymyksia koskevat kannanottonsa kirjallisesti. Myyntiluvan
haltijat antoivat Kirjallisia selvityksia 13. marraskuuta 2008.

Kaksi myyntiluvan haltijaa toimitti 9. joulukuuta 2008 ja 14. tammikuuta 2009 suullisen selvityksen.

Kéaytossa olevien tietojen tutkimisen sekd esittelijéiden suorittaman arvioinnin perusteella
eldinladkekomitea Kkatsoi, ettd Kkaikille ivermektiinia siséltaville karjan hoitoon tarkoitetuille

! Direktiivin 2001/82/EY 35 artikla sellaisena kuin se on muutettuna.
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injektoitaville valmisteille pitéisi maarata sama 49 pdivan mittainen varoaika. Tdmén vuoksi komitea
antoi 11. helmikuuta 2009 lausunnon, jossa suositellaan nykyisten myyntilupien muuttamista
valmisteyhteenvetoon suositeltujen muutosten mukaisesti.

Norbrook Laboratories Ltd ilmoitti 25. helmikuuta 2009 EMEA:lle aikomuksestaan esittad
la&kevalmistekomitealle 11. helmikuuta 2009 annettua lausuntoa koskevan uusintakasittelypyynnon.

Eldinladkekomitea nimitti 10. — 12. maaliskuuta 2009 pidetyssd kokouksessaan edelld mainitun
uusintakésittelyn esittelijéksi tri A. Holmin seké@ avustavaksi esittelijaksi tri M. Holzhauser-Albertin.

Norbrook Laboratories Ltd toimitti 14. huhtikuuta 2009 uusintakasittelyn yksityiskohtaiset perusteet.
Uusintakasittelymenettely alkoi 15. huhtikuuta 2009. Suulliset selvitykset annettiin 12. toukokuuta
20009.

Kéytettdvissa olevien tietojen tutkimisen sek&d esittelijéiden suorittaman arvioinnin perusteella
elainladkekomitea katsoi, ettd sen 11. helmikuuta 2009 antamaa lausuntoa olisi tarkistettava. Komitea
vahvisti, ettd olisi madrattava 49 pdivan varoaika kaikille injektoitaville karjaa varten tarkoitetuille
valmisteille, jotka siséltdvat ivermektiinia ainoana vaikuttavana aineena. Karjaa koskeva 49 pdivén
varoaika koskisi myds kaikkia injektoitavia valmisteita, jotka sisaltdvat ivermektiinia yhdessa
klosanteelin kanssa toisena vaikuttavana aineena. Valmisteille, jotka sisaltavat ivermektiinid yhdessa
klorsulonin kanssa toisena vaikuttavana aineena, suositeltiin karjan osalta 66 péivan varoaikaa. Tdman
vuoksi komitea antoi 5. kesédkuuta 2009 Kirjallisessa menettelysssd lausunnon, jossa suositellaan
voimassa olevien myyntilupien muuttamista valmisteyhteenvetoon, myyntipaallysmerkintdihin seka
pakkausselosteeseen ehdotettujen muutosten mukaisesti.

Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessé 1. Tieteelliset paatelmat on esitetty liitteessa 1l seka
muutetut valmisteyhteenvedot, myyntipaédllysmerkinnat ja pakkausselosteet liitteessa I11.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paétokseksi 1.10.2009.
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