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VYBOR PRO VETERINARNI LECIVE PRiIPRAVKY (CVMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 35! PRO

injek¢ni veterinarni 1é¢ivé pripravky obsahujici ivermectin urcené k pouZiti u skotu v davce 200
ng ivermektinu na kg télesné hmotnosti

Mezinarodni nechranény nazev (INN): Ivermectin

POKLADOVE INFORMACE

Ivermektin patfi do tfidy endektocidii s makrocyklickym laktonem, které ptisobi proti celé tfadé
vnitinich 1 vnéjsich parazit. Injek¢ni veterinarni 1éCivé ptipravky obsahujici ivermektin, at’ jiz jako
samostatnou lé¢ivou latku nebo v kombinaci s druhou 1é¢ivou latkou, jsou uréeny k pouziti u skotu
v ramci 1éCby endoparazitarnich a ektoparazitarnich onemocnéni. Vnitrostatni rozhodnuti o registraci
pro injekéni veterinarni 1é¢ivé piipravky obsahujici ivermektin pro pouziti u skotu byla udélena ve
vSech clenskych statech Evropské unie rozdilnymi postupy schvalovani (postupy vzajemného
uznévani nebo vnitrostatni postupy) a na rozdilnych pravnich zakladech.

Vzhledem k obavam, ze rozdil v ochrannych lhiitdch stanovenych ve statech Evropské unie pro
injekéni veterinarni 1€¢ivé piipravky obsahujici ivermektin, které jsou urceny k pouziti u skotu, a sice
v dadvce 200pg ivermektinu na kilogram télesné hmotnosti, miize predstavovat mozné zavazné riziko
pro lidské zdravi, ptedlozilo podle c¢lanku 35 smérnice 2001/82/ES Spojené kralovstvi dne
14. prosince 2007 zalezitost k prezkoumani agenture EMEA. Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky
(CVMP) byl pozadan o vyjadieni stanoviska v této véci.

Posuzovaci fizeni bylo zahéjeno dne 16. ledna 2008. Zpravodajem byl ze strany vyboru jmenovan Dr.
G. J. Schefferlie a spoluzpravodaji Dr. J. G. Beechinor, Prof. C. Friis, Prof. R. Kroker a Dr. B. Urbain.
Po odstoupeni Prof. R. Krokera z mista ¢lena vyboru CVMP byl jako jeho ndhrada jmenovan Dr. C.
Ibrahim, ktery se rovnéz ujal funkce spoluzpravodaje.

Ke dni 21. kvétna 2008 agentura EMEA obdrzela celkem 19 pisemnych vysvétleni od drzitelt
rozhodnuti o registraci (at’ jiz jako skupiny, nebo jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci).
Predlozené informace se tykaly 173 z 293 rozhodnuti o registraci, na které se vztahuje toto posuzovaci
fizeni.

Dne 4. cervna 2008 byly pfislusné vnitrostatni organy clenskych stati vyzvéany, aby piedlozily
chybéjici informace tykajici se zbyvajicich 120 rozhodnuti o registraci. Na tuto vyzvu zareagovalo
osmnact Clenskych statil, které zaslaly informace tykajici se 103 ze zbyvajicich 120 rozhodnuti o
registraci.

Dne 17. zaii 2008 vybor CVMP usoudil, ze u nekterych ptipravki stale existovaly nedofesené otazky
vyzadujici dalsi vysvétleni. Vybor proto piislusné drzitele rozhodnuti o registraci pozadal o vyjadreni
k témto nedofeSenym otazkam v pisemné podobég. Pisemna vysvétleni predlozili drzitelé rozhodnuti o
registraci dne 13. listopadu 2008.

" Clanek 35 smérnice 2001/82/ES, v platném znéni.
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Dne 9. prosince 2008 a dne 14. ledna 2009 poskytli dva drzitelé rozhodnuti o registraci na jejich
vlastni zadost ustni vysvétleni.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych tidaji a hodnoceni vypracovaného zpravodaji vybor CVMP
usoudil, ze u vSech injekcnich 1éCivych ptipravkil obsahujicich ivermektin je tfeba zavést jednotnou
ochrannou lhitu v délce 49 dnd. Vybor proto dne 11.unora 2009 piijal stanovisko, ve kterém
doporucuje zménu stavajicich rozhodnuti o registraci v souladu s doporu¢enymi zménami v souhrnu
udajt o pripravku.

Dne 25. tinora 2009 spole¢nost Norbrook Laboratories Ltd. uvédomila agenturu EMEA o svém
zaméru pozadat o prezkoumani stanoviska vyboru CVMP ze dne 11. inora 2009.

Vybor CVMP na svém zasedani ve dnech 10.-12. bfezna 2009 ve véci prezkoumani uvedeného
stanoviska jmenoval zpravodajem Dr. A. Holma a spoluzpravodajem Dr. M. Holzhauser-Albertiho.

Podrobné zdtvodnéni své zadosti o prezkoumani piedlozila spole¢nost Norbrook Laboratories Ltd.
dne 14. dubna 2009 Postup opétovného prezkoumani byl zahajen dne 15. dubna 2009. Ustni
vysvétleni byla poskytnuta dne 12. kvétna 2009.

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych udaji a hodnoceni vypracovaného zpravodaji vybor CVMP
usoudil, Ze stanovisko vyboru ze dne 11. tinora 2009 by mélo byt piepracovano. Vybor potvrdil, Ze u
vsech injekénich 1écivych pripravkil obsahujicich ivermektin jako jedinou lécivou latku je tieba zavést
jednotnou ochrannou lhttu v délce 49 dnd. Ochranna lhtita v délce 49 dnti u skotu by rovnéz byla
uplatnéna u vSech dotcenych injekcnich 1é¢ivych ptipravkli obsahujicich ivermektin v kombinaci
s klosantelem jako druhou 1éCivou latkou. Co se tyce ptipravki obsahujicich ivermektin v kombinaci
s klorsulonem jako druhou lécivou latkou, byla u skotu doporucena ochranna lhita v délce 66 dnti.
Vybor proto dne 5. ¢ervna 2009 pftijal stanovisko, ve kterém doporucuje zménu stavajicich rozhodnuti
o registraci v souladu s navrzenymi zménami v souhrnu Udaji o piipravku, oznaCeni na obalu a
pribalovych informacich.

Seznam dotCenych nazvu piipravka je uveden v priloze I, védecké zavéry v ptiloze II a pozménény
souhrn udajii o ptipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace v ptiloze II1.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 1. fijna 2009.
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