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Vybor pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33
odst. 4* pro pfipravek Norbonex 5 mg/ml roztok pro
nalévani na hrbet skotu urceného k produkci masa
a mléka

Mezinarodni nechranény nazev (INN): eprinomectinum

Podkladové informace

Pripravek Norbonex 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet skotu uréeného k produkci masa a mléka
obsahuje 1éCivou latku eprinomektin a je urcen k pouziti u skotu formou lokalni aplikace k Ié¢bé

a kontrole infekci gastrointestinalnimi hlisty (dospélci a larvami Ctvrtého stadia), méchovci (dospélci
a larvami Ctvrtého stadia), podkoznimi stfeCky (parazitarnimi stadii), roztodi, veSmi a muskami
Haematobia irritans.

Zadatel, spole¢nost Norbrook Laboratories Ltd, predlozil zddost o decentralizovany postup pro
pripravek Norbonex 5 mg/ml roztok pro nalévani na hibet skotu uréeného k produkci masa a mléka.
Jedna se o ,hybridni* zadost podle ¢l. 13 odst. 3 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni, odkazujici na
referencni pripravek Eprinex roztok pro nalévani na hibet skotu urc¢eného k produkci masa a mléka.
Referenénim clenskym statem je Spojené kralovstvi a dotéenymi ¢lenskymi staty jsou Némecko

a Nizozemsko.

Decentralizovany postup byl zahdjen dne 21. Gnora 2012. Béhem decentralizovaného postupu byla
Némeckem zjiSténa potencidlné zavazna rizika tykajici se bezpecnosti tohoto pripravku pro zivotni
prostredi.

Jelikoz tyto otézky nebyly vyfedeny do 210 dnl, zahajila koordinaéni skupina pro vzadjemné uznavani
a decentralizované postupy — veterinarni 1éCivé pfipravky (CMD(Vv)) dne 18. tinora 2013 postup
pfezkoumani podle ¢l. 33 odst. 1 smérnice 2001/82/ES. 60. den postupu skupiny CMD(v) pfipad| na

t €I. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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18. dubna 2013, a jelikoz dotéené clenské staty nedosahly ohledné pripravku shody, byl postup
predloZzen vyboru CVMP.

Referencni Clensky stat, Spojené kralovstvi, dne 26. dubna 2013 oznamil agenture, ze skupina CMD(v)
nedosahla ohledné pfipravku shody, a podle ¢l. 33 odst. 4 smérnice 2001/82/ES predlozZil zalezitost
vyboru CVMP.

Postup pfezkoumani byl zahdjen dne 15. kvétna 2013. Vybor jmenoval zpravodajem pana C. lbrahima
a spoluzpravodajkou pani H. Jukesovou. Zadatel poskytl pisemnd vysvétleni dne 19. listopadu 2013.

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tidajd dospél vybor CVMP k néazoru, ze pomér
pFinosd a rizik pripravku Norbonex 5 mg/ml roztok pro nalévani na hitbet skotu uréeného k produkci
masa a mléka je priznivy. Vybor proto dne 15. ledna 2014 na zakladé vzajemné shody pfijal kladné
stanovisko a doporucil udélit rozhodnuti o registraci pripravku Norbonex 5 mg/ml roztok pro nalévani
na hfbet skotu uréeného k produkci masa a mléka za predpokladu, Ze bude upraven souhrn tdajt

o pfipravku a pfibalova informace v referencnim clenském staté.

Seznam nazvi dotéenych pfipravk{ je uveden v pFiloze I. V&decké zavéry jsou uvedeny v pFiloze II
a souhrn Udajl o piipravku a pribalova informace v ptiloze III.

Stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise dne 21. brezna 2014.

Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 33 odst. 40F pro pripravek Norbonex 5
mg/ml roztok pro nalévani na hibet skotu uréeného k produkci masa a mléka
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