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Odbor veterinarnich 1é&ivych pFipravkd

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Closamectin
roztok pro nalévani na hrbet — pour-on a souvisejicich
nazvu

Vysledky postupu podle ¢lanku 78 smérnice 2001/82/ES

Dne 8. Fijna 2015 dokondila Evropska agentura pro 1écivé pripravky (dale jen ,agentura“) prezkoumani
bezpe&nosti ptipravku Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a souvisejicich nazvi pro
zvirata. Vybor pro veterinarni IéCivé pripravky (CVMP) agentury dospél k zavéru, ze prinosy pfipravku
Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a souvisejicich ndzv naddle prevazuji jejich rizika
za podminek pozménéni rozhodnuti o registraci tak, aby zahrnovalo nové nezadouci ucinky, preventivni
opatieni a podminky tykajici se opatieni ke zmirfiovani rizika a kontrolnich opatfeni.

Co je Closamectin roztok pro nalévani na hrbet — pour-on a souvisejici
nazvy?

Pripravek Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a souvisejici nazvy obsahuji klosantel a
ivermektin a jsou schvaleny v nékolika ¢lenskych statech Evropské unie (EU)* prostfednictvim
decentralizovanych a narodnich postupd. Ptipravky jsou G&inné pfi pouZiti u skotu k 1é&bé& smigenych
infestaci motolicemi (Trematoda) a hlisty nebo ¢lenovci, napf. skrkavkami, plicnivkami, ocnimi Cervy,
stfecky, roztoci a ve$mi.

Proc byly pripravek Closamectin roztok pro nalévani na hirbet — pour-on a
souvisejici nazvy prezkoumavany?

V obdobi od 25. kvétna 2011 do 31. kvétna 2015 francouzska agentura pro regulaci 1é¢ivych pripravkd
(Agence Nationale du Médicament Vétérinaire (ANMV)) obdrzela celkem 123 zprav o nezadoucich
pfihodach, které se tykaly pfipravku CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS a postihly 401 zvirat,
pricemz 121 zvifat uhynulo. Nezadouci pfihody byly v zasadé spojeny s neurologickymi pfiznaky
(ataxii, polehavanim, parézou/paralyzou a slepotou) a/nebo gastrointestinalnimi poruchami (préjmem,
chorobnym nechutenstvim atd.), z nichz nékteré mély fatalni nasledky. Agentura ANMV usoudila, ze
povaha hladgenych klinickych pFiznak naznacuje souvislost s toxicitou klosantelu pfi predavkovani.
Ackoliv rozmezi celkové incidence nezadoucich prihod bylo povazovano za pfijatelné (0,006 % podle
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posledni kazdoroc¢ni pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)), pokracujici vyskyt
zavaznych nezadoucich pfihod a zavaznost naslednych ztrat na farméach ve Francii byly povaZovany za
vyznamné, coz vedlo dne 6. ¢ervence 2015 k pozastaveni rozhodnuti o registraci ve Francii. Pripravek
byl také stazen z veterinarnich klinik a velkoobchodniho prodeje.

Dne 19. ¢ervna 2015 zahajila Francie postup podle ¢lanku 78 smérnice 2001/82/ES pro pripravek
Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a souvisejici nazvy po vyhodnoceni
farmakovigilacnich dat, ze kterych vyplyvaji zavazné obavy ohledné bezpecnosti zvifat a nasledné
pozastaveni rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku. Vybor CVMP byl proto pozadan o vydani
stanoviska k této zalezitosti tykajici se bezpecnosti zvifat.

Které adaje vybor CVMP prezkoumal?

Za Ucelem prozkoumani mozné souvislosti mezi pozorovanymi nezadoucimi pfihodami a pfipravkem
Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a souvisejicimi nazvy posoudil vybor CVMP Udaje
poskytnuté drzitelem rozhodnuti o registraci. Tyto Udaje zahrnovaly pfezkoumani védecké literatury
tykajici se farmakologickych a toxikologickych Gdajd o ivermektinu a klosantelu, zkugenosti tykajici se
farmakovigilance ziskané na zakladé pouzivani pripravkl v Evropské unii od roku 2009, porovnani
piipravkd na bazi ivermektinu s injekénimi 1ékovymi formami obsahujicimi ivermektin/klosantel, které
vlastni drzitel rozhodnuti o registraci, vyzkumy provadéné drzitelem rozhodnuti o registraci kv{li
identifikaci moznych faktorl, které se podili na hld$enych nezadoucich prihodach, a navrhy na opatfeni
a kroky pro zmirnéni rizik.

Jaké jsou zavéry vyboru CVMP?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asné dob& dostupnych tdaji a v&decké diskuse v réamci vyboru dospél
vybor CVMP k zavéru, ze pfinosy pfipravku Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a
souvisejicich nazvi nadale prevysuji jejich rizika za pfedpokladu:

e zmén rozhodnuti o registraci pro pfipravek Closamectin roztok pro nalévani na hibet — pour-on a
souvisejici ndzvy za Géelem Upravy souhrnu Udajd o pripravku a p¥ibalové informace tak, aby
zahrnovaly nova preventivni opatieni a nezadouci reakce, a

e podminek rozhodnuti o registraci, které se tykaji opatfeni pro zmirnéni rizik a kontrolnich opatreni.

Rovnéz bylo doporuceno, aby bylo pozastaveni rozhodnuti o registraci pripravku CLOSAMECTIN POUR-
ON SOLUTION POUR BOVINS ve Francii zruseno.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 22. bfezna 2016.
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