PRILOHA I
NAZEV, LEKOVA FORMA, SILA, ZPUSOBY PODANI LECIVYCH PRIPRAVKU,

ZIVOCISNE DRUHY A DRZITEL(E) ROZHODNUTI O REGISTRACI /
ZADATEL(E) O ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci / Vymysleny Lékova forma | Sila Zivo&isny druh | Frekvence a Doporuéena davka
Zadatel nazev zpusob podani
pripravku
Irsko ECO Animal Health Ltd. Ecomectin 18,7 | Peroralni pasta. |Ivermectin |Koné Pasta se podava Jeden dilek pasty ze
78 Coombe Road mg/g peroralni | Bild homogenni | 18,7 mg/g peroralné. stiikacky na 100 kg télesné
New Malden pasta pro koné | pasta hmotnosti (na zakladé
Surrey doporucené davky 200
KT3 4QS mikrogramil ivermectinu na
Spojené kralovstvi kg telesné hmotnosti).
Belgie Viz vyse Ivermax 18,7 Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
mg/g peroralni
pasta pro koné
Kypr Viz vyse Tizoval Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné
Ceska republika | Viz vyse Vetimec 18,7 Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
mg/g peroralni
pasta pro koné
Dansko Viz vyse Ecomectin 18,7 | Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
mg/g peroralni
pasta pro koné
Finsko Viz vyse Ecomectin 18,7 | Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
mg/g peroralni
pasta pro koné
Francie Viz vyse Divamectin Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné
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Clensky stat

Drzitel rozhodnuti o registraci /
Zadatel

VymySleny
nazev
pripravku

Lékova forma

Sila

ZivocisSny druh

Frekvence a
zpusob podani

Doporucena diavka

Némecko

Viz vyse

Tizoval

18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Recko

Viz vyse

Tizoval

18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Mad’arsko

Viz vyse

Ecomectin 18,7
mg/g peroralni
pasta pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Italie

Viz vyse

Tizoval

18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Nizozemsko

Viz vyse

Ivermax 18,7
mg/g peroralni
pasta pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Norsko

Viz vyse

Tizoval

18,7 mg/g
peroralni pasta
pro koné

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Portugalsko

Viz vyse

Ecomectin 18,7
mg/g peroralni
pasta pro kon¢

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Spanélsko

Viz vyse

Ecomectin 18,7
mg/g peroralni
pasta pro kon¢

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse

Viz vyse
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Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci / VymySleny Lékova forma |Sila Zivo&i¥ny druh | Frekvence a Doporucena diavka
Zadatel nazev zpusob podani
pripravku
Svédsko Viz vyse Ecomectin 18,7 | Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
mg/g peroralni
pasta pro kon¢
Spojené Viz vyse Animec 18,7 Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse Viz vyse
kralovstvi mg/g peroralni

pasta pro kon¢
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PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY
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VEDECKE ZAVERY
1. Uvod a zakladni informace

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné je urCena pro pouziti u koni k 1é¢b¢ infekci hlisticemi
nebo ¢lenovei vyvolanymi Strongylus vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, malymi
strongilidy (vCetné kment rezistentnich na benzimidazol): Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp.,
Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., Skrkavkmi: Parascaris equorum,
roupy: Oxyuris equim, krénimi vlasovci: Onchocerca spp., stteCkovitymi: Gasterophilus spp.

Dne 4. ¢ervence 2007 oznamilo Irsko agentufe EMEA, Ze koordina¢ni skupina pro postup vzajemného
uznavani a decentralizovany postup — veterinarni (CMD(v)) nedosahla souhlasu ve véci piipravku
Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné. Na zakladé ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES,
v platném znéni, byla zalezitost postoupena Vyboru pro veterinarni lécivé ptipravky (CVMP).

Postoupeni ptipadu souvisi s obavami Némecka, ze tento veterinarni 1é¢ivy pripravek miize znamenat
potencialni zavazné riziko pro vefejné zdravi za zaklad€ nasledujicich skutecnosti:

V pribéhu etapy A druhé faze hodnoceni rizika bylo zjisténo environmentalni riziko pro organismy
fauny v trusu. Zadatel neposkytl nalezité¢ udaje pro etapu B ke zhodnoceni dlouhodobych uc¢inka na
organismy fauny v trusu, které byly vyvolany pouzitim ptipravku.

Postup prezkoumani byl zahajen dne 11. &ervence 2007. Casovy ramec odsouhlaseny vyborem CVMP
dne 11. ¢ervence 2007 byl 58 dnti.

Na zaklad¢ zdtivodnéni v ramci piedlozeni zalezitosti k posouzeni vybor CVMP hodnotil tyto body:

1. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél poskytnout Uplné informace ptedloZzené referencnimu
¢lenskému statu a CMD(v) tykajici se hodnoceni rizika pro zivotni prostredi.

2. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél poskytnout aktualizované hodnoceni rizika pro Zivotni
prostiedi podle pokyntit CVMP v této zalezitosti, véetné jakychkoli odiivodnéni vynéti druhé faze.

3. Drzitel rozhodnuti o registraci by mél projednat a navrhnout, jestlize je to vhodné, mozna opatieni
ke snizeni rizika, ktera by byla zahrnuta do souhrnu udaji o ptipravku.

Tyto body byly zahrnuty do seznamu otazek, ktery piijal Vybor pro veterinarni 1é¢ivé pripravky
dne 11. ¢ervence 2007. Seznam otazek byl zaslan drziteli rozhodnuti o registraci.

Drzitel rozhodnuti o registraci piedloZil pisemnou odpovéd’ na seznam otazek dne 12. zaii 2007. Ustni
vysvétleni byla vyslechnuta dne 10. fijna 2007.

2 Informace tykajici se hodnoceni rizika pro Zivotni prostredi

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl nasledujici informace:
e Aktualizované hodnoceni rizika pro zZivotni prostiedi.

e Uplné informace pfedlozené referencnimu ¢lenskému statu a CMD(v) tykajici se hodnoceni rizika
pro Zivotni prostiedi.
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2.1 Aktualizované hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi podle pokyni CVMP v této
zalezitosti véetné jakychkoli odiivodnéni vynéti druhé faze

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl aktualizované hodnoceni rizika pro Zivotni prostiedi. Zvlastni
dokument pro odiivodnéni vynéti druhé faze nebyl podan. Urcité vyjadieni k tomu je vSak obsazeno
v predlozeném dokumentu, ktery miize byt shrnut nasledovné:

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro kon¢ je genericky pfipravek, a proto je nyni vyzadovano
hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi podle smérnice 2001/82, v platném znéni.

Drzitel rozhodnuti o registraci se domniva, ze pokyny byly urCeny primarné pro nové molekuly, u
kterych nebylo stanoveno riziko pro zivotni prostfedi, coz neni pfipadem veterinarnich 1éCivych
pripravkil obsahujicich ivermectin, jejichz pouziti je rozSifeno na celém svéte jiz témeét 25 let, a
skutecné riziko nebo Skodlivé ucinky na Zivotni prostredi zptisobené veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky
obsahujicimi ivermectin by byly tedy jiz zaznamenany.

Drzitel rozhodnuti o registraci povazuje za nemyslitelné, aby rizika pro Zivotni prostfedi souvisejici
s pouzitim konkrétn¢ piipravku Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné prevySovala rizika
pfedstavovana jinymi lé¢ivymi pfipravky obsahujicimi ivermectin zejména proto, ze koncentrace
ucinné latky a navrhovany lé¢ebny rezim jsou shodné s referen¢nimi a jinymi podobnymi ptipravky.

Zadatel se domniva, Ze uroveii pouZiti u koni ve smyslu poétu zvitat a velikosti davky je nizka ve
srovnani s jinymi pasoucimi se zvifaty (dobytkem a ovcemi), a nasledn¢ bude mit tedy pouziti u koni
omezeny vliv na zivotni prostiedi. Na zaklad¢ toho Zadatel uvedl, ze kin by mél byt klasifikovan jako
,minoritni pouziti / minoritni druhy®, na ktery neni hodnoceni rizika druhé faze pozadovano. Kromé
toho se domniva, Ze vzhledem k tomu, ze jde o genericky pfipravek, nedojde k dal§imu riziku pro
Zivotni prostfedi. Zadatel neposkytl oficidlni zdtivodnéni vynéti druhé faze.

Hodnoty PEC v pudé byly vypocitany pro zvifata v intenzivnim chovu a pasouci se zvitata podle
pokyni vyboru CVMP k hodnoceni vlivu na zivotni prostfedi veterinarnich 1éCivych pfipravka
podporovanych pokyny VICH GL6 a GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr).

PECpipa — zvitata v intenzivnim chovu = 1,036 pg.kg”
PECppa — pasouci se zvitata = 0,48 ug kg

Pro dva piipady expozice trusu neptekrocily hodnoty PECpypa prahovou hodnotu 100 pg/kg, kterou
uvadi pokyn VICH pro prvni fazi hodnoceni veterinarnich lé¢ivych piipravkli. Navzdory tomu
krok 16 prvni faze rozhodovaciho stromu ukazuje, Ze druha faze hodnoceni je nezbytna pro piipravek
této povahy, tj. ekto/endoparaziticid pro hlavni druhy.

Byla zvazena platnost nasledujici otazky VICH GL6:

Otazka 4 — Je veterinarni 1€k uréen pro pouziti u minoritnich druht, které jsou chovany a osetfovany
podobné jako hlavni druhy, pro které jiz existuje hodnoceni viivu na Zivotni prostredi?

Pripravek, ktery je pfedmétem predlozeni k posouzeni, je uréen pouze pro koné. Ackoli se peroralni
pasta nepouzivd u hlavnich druht (dobytek, ovce, prasata), existuji peroralni formy. Pfipravky
obsahujici ivermectin se u téchto druhti bézné pouzivaji. Koné jsou chovany za stejnych podminek
jako hospodaiské zvifata nebo jinak ustajend hospodaiska zvifata jako prasata, u kterych se 1écba
ivermectinem osvédcila, peroralné nebo jinym zpisobem aplikace.

Pouziti ptipravku Ecomectin 18,7 peroralni pasta pro koné nezpiisobuje zvyseni expozice pro zivotni
prosttedi ve srovnani s pfipravky pro hlavni druhy, a proto je zavér hodnoceni rizika pro zivotni

prostfedi vétsich druhii platny pro tento pfipravek pro koné.

Zadna opatteni ke snizeni rizika nejsou povazovana za vhodna.
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3 Zavéry a doporuceni

Komise dosla k zavéru, ze vzhledem k tomu, Ze je pfipravek ur€en pro pouziti u minoritnich druhid
(komt), které jsou chovany a osetfovany podobné¢ jako hlavni druhy, plati zavéry hodnoceni rizika pro
zivotni prostfedi hlavnich druhti a ptipravek by tedy mél byt vynat z hodnoceni druhé faze, a Ze souhrn
udaju o pripravku nemusi obsahovat zadna opatieni ke snizeni rizika.
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PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA
INFORMACE
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Platny souhrn udaji o pfipravku, oznac¢eni na obalu a pfibalové informace jsou kone¢né verze ziskané
90. den v prabéhu postupu koordinacni skupiny.
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