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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POSTUPU PODLE CLANKU 33' PRO
Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro koné a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Ivermectin
PODKLADOVE INFORMACE

Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro kon¢ je bilda homogenni pasta obsahujici ivermectin.
Ivermectin patii do tfidy endektocidl s makrocyklickym laktonem. Pfipravek Ecomectin 18,7 mg/g
peroralni pasta pro koné je urCen pro pouziti u koni klécbé infekci hlisticemi nebo ¢lenovci
vyvolanymi mikroorganismy Srongylus vulgaris, Srongylus edentatus, Strongylus equinus, malymi
strongilidy (v€etné kmeni rezistentnich na benzimidazol): Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp.,
Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., ascariemi: Parascaris equorum,
roupy: Oxyuris equim, krénimi vlasovcei: Onchocerca spp, stieckovitymi: Gasterophilus spp.

Rozhodnuti o registraci pfipravku Ecomectin 18,7 mg/g perordlni pasta pro koné¢ bylo udéleno
spole¢nosti Eco Animal Health Ltd v Irsku dne 10. listopadu 2006.

Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 1. iinora 2007. Referen¢nim ¢lenskym statem bylo Irsko
a dotéenymi ¢lenskymi staty byly Belgie, Ceska republika, Déansko, Finsko, Francie, Italie, Kypr,
Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Recko, Velka Britanie, gpanélsko a
Svédsko. Piipravek byl piijat témito staty: Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Italie,
Kypr, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Recko, Velka Britanie, gpanélsko a
Svédsko. Némecko vzneslo vyhrady, Ze tento veterinarni pfipravek miize znamenat piipadna zavazna
rizika pro vefejné zdravi, na zakladé nasledujicich divoda:

o Vprubéhu hodnoceni rizika Tier A II. fadze bylo zjiSténo environmentalni riziko pro
organismy fauny v trusu.

o Zadatel neposkytl nalezit¢ udaje pro Tier B ke zhodnoceni dlouhodobych wgink? na
organismy fauny v trusu, které byly vyvolany pouzitim ptipravku.

Dne 4. cervence 2007 oznamilo Irsko agentufe EMEA, Ze Koordinacni skupina pro vzajemné
uznavani a decentralizované postupy — Veterinarni (CMD(v)) nedosahla souhlasu ve véci ptipravku
Ecomectin 18,7 mg/g peroralni pasta pro kon¢ a pfipravkll souvisejicich nazvi. Na zakladé ¢l. 33
odst. 4 smérnice 2001/82/ES, ve znéni pozdé&jSich piedpistl, byla zalezitost postoupena vyboru CVMP,

Predmétem fizeni bylo, zda environmentalni riziko pro organismy fauny v trusu, zji§téné b&hem
hodnoceni rizika Tier A II. faze, znamena potencialni zavazné riziko pro vetejné zdravi.

" Clanek 33 smérnice 2001/82/ES v platném znéni.
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Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 11. cervence 2007 pfijetim seznamu otdzek. Zpravodajem byl
Dr. B. Urbain a spoluzpravodajem prof. S. Sr¢i¢. Drzitel rozhodnuti o registraci piedlozil pisemna
vysvétleni dne 12. zaii 2007. Dne 10. fijna 2007 vyboru ptednesl ustni vysvétleni.

Vybor CVMP v prib&hu svého zasedani ve dnech 6.—8. listopadu 2007 na zakladé ptedlozenych udaji
a védeckych diskusi v ramci vyboru pfijal na zakladé vSeobecné shody stanovisko, Ze vzhledem
k tomu, Ze je pfipravek urCen pro pouziti u minoritnich druhti (koni), které jsou chovany a oSetfovany
podobné jako majoritni druhy, plati zavér hodnoceni rizika pro zivotni prostfedi majoritnich druht, a
pripravek by proto mél byt vynat z provedeni hodnoceni faze II, a ze souhrn idaji o ptipravku nemusi
obsahovat zadné opatfeni ke snizeni rizika.

Seznam piislusnych nazva ptipravki je uveden v ptiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze II.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 17. ledna 2008.
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