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UDTALEL SE SOM F@LGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 33' OM
Ecomectin 18,7 mg/g, oral pastatil heste og tilknyttede navne

Internationalt fellesnavn (INN): Ivermectin
BAGGRUNDSOPL YSNINGER

Ecomectin 18,7 mg/g, oral pasta til heste er en hvid, ensartet pasta, der indeholder ivermectin.
Ivermectin tilherer klassen af makrocykliske lakton-endektocider. Ecomectin 18,7 mg/g, oral pasta til
heste kan anvendes til heste til behandling af rundorme- eller leddyrsinfektioner, der er forarsaget af
Srongylus wulgaris, Srongylus edentatus, Strongylus equinus, sma blodorme (herunder
benzimidazolresistente stammer): Cyathostomum spp., Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp.,
Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., spolorm: Parascaris equorum, haleorm: Oxyuris equi,
filarier: Onchocerca spp., mavebremselarver: Gasterophilus spp.

Der er tidligere blevet udstedt en markedsferingstilladelse for Ecomectin 18,7 mg/g, oral pasta til heste
til Eco Animal Health Ltd i Irland den 10. november 2006.

En gensidig anerkendelsesprocedure blev indledt den 1. februar 2007. Referencemedlemsstaten var
Irland, og de bererte medlemsstater var Belgien, Cypern, Tjekkiet, Tyskland, Danmark, Graekenland,
Spanien, Finland, Frankrig, Ungarn, Italien, Nederlandene, Norge, Portugal, Sverige og Det Forenede
Kongerige. Legemidlet blev godkendt af Belgien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Grackenland, Spanien,
Finland, Frankrig, Ungarn, Italien, Nederlandene, Norge, Portugal, Sverige og Det Forenede
Kongerige. Tyskland havde betaenkeligheder med hensyn til, hvorvidt dette veterinerlegemiddel kan
udgere en potentiel alvorlig risiko for folkesundheden af folgende grunde:

o Der blev pavist en miljerisiko under fase Il-risikovurderingen, gruppe A vedrerende
organismer, der lever i ggdningsfaunaen.

o Ansegeren forelagde ikke fyldestgerende data for gruppe B til vurdering af de langsigtede
virkninger pa organismer, der lever i gedningsfaunaen, som folge af anvendelsen af
leegemidlet.

Den 4. juli 2007 underrettede Irland EMEA om, at den veterinermedicinske koordinationsgruppe for
den gensidige anerkendelsesprocedure og den decentraliserede godkendelsesprocedure (CMD(v)) ikke
var néet til enighed om Ecomectin 18,7 mg/g, oral pasta til heste og tilknyttede navne. I henhold til
artikel 33, stk. 4, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF som andret, blev sagen henvist
til CVMP.

Indbringelsen skulle afdekke, om den miljerisiko, der blev pévist under fase Il-risikovurderingen,
gruppe A vedrerende organismer, der lever i gedningsfaunaen, kunne udgere en potentiel, alvorlig
risiko for folkesundheden.
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Voldgiftssagen indledtes den 11. juli 2007 med vedtagelse af listen med spergsmél. Dr. B. Urbain var
rapporter, og professor S. Sréi¢ var medrapporter. Indehaveren af markedsferingstilladelsen indsendte
skriftlige forklaringer den 12. september 2007. Indehaveren af markedsferingstilladelsen fremsatte den
mundtlige redegerelse for udvalget den 10. oktober 2007.

Pé sit mgde den 6.-8. november 2007 vedtog CVMP, pa baggrund af de samlede forelagte oplysninger
og den faglige droftelse i udvalget, en udtalelse ved konsensus om, at da leegemidlet skal anvendes til
en mindre udbredt art (hest), der opdrettes og behandles pa samme made som en mere udbredt art,
finder konklusionerne med hensyn til miljerisikovurderingen for mere udbredte arter anvendelse, og
leegemidlet skal derfor fritages for at fremlegge en fase II-vurdering, og leegemidlets produktresumé
skal ikke indeholde nogen foranstaltninger til risikonedsettelse.

Listen over bergrte produktnavne fremgar af bilag 1. De faglige konklusioner findes i bilag II.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgerelse truffet af Europa-Kommissionen den 17.
januar 2008.
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