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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΚΤΗΝΙΑΤΡΙΚΗ ΧΡΗΣΗ (CVMP) 

 
 

ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 331 

για το Ecomectin 18,7 mg/g στοµατικός πολτός για ίππους και τις συναφείς ονοµασίες 

Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): Ιβερµεκτίνη  

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 
Το Ecomectin 18,7 mg/g στοµατικός πολτός για ίππους είναι λευκός οµοιογενής πολτός που περιέχει 
ιβερµεκτίνη. Η ουσία αυτή ανήκει στην κατηγορία των µακροκυκλικών λακτόνων των 
ενδοπαρασιτοκτόνων. Το Ecomectin 18,7 mg/g στοµατικός πολτός για ίππους προορίζεται για τη 
θεραπεία λοιµώξεων από νηµατόζωα ή αρθρόποδα σε ίππους, οι οποίες προκαλούνται από Strongylus 
vulgaris, Strongylus edentatus, Strongylus equinus, από µικρούς στρογγύλους (περιλαµβανοµένων 
των ανθεκτικών στελεχών στη βενζιµιδαζόλη): Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., 
Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., από ασκαρίδες: Parascaris 
equorum, από οξύουρους: Oxyuris equim, από νηµατοσκώληκες: Onchocerca spp, από προνύµφες 
που διαβιούν στο στοµάχι: Gasterophilus spp  
 
Στις 10 Νοεµβρίου 2006, η Ιρλανδία χορήγησε άδεια κυκλοφορίας στην Eco Animal Health Ltd για το 
Ecomectin 18,7 mg/g στοµατικός πολτός για ίππους.  
 
Την 1η Φεβρουαρίου 2007 ξεκίνησε διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης. Το κράτος µέλος αναφοράς 
ήταν η Ιρλανδία και τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη ήταν το Βέλγιο, η Κύπρος, η Τσεχική ∆ηµοκρατία, 
η Γερµανία, η ∆ανία, η Ελλάδα, η Ισπανία, η Φινλανδία, η Γαλλία, η Ουγγαρία, η Ιταλία, οι Κάτω 
Χώρες, η Νορβηγία, η Πορτογαλία, η Σουηδία και το Ηνωµένο Βασίλειο. Το προϊόν έγινε δεκτό από 
το Βέλγιο, την Κύπρο, την Τσεχική ∆ηµοκρατία, τη ∆ανία, την Ελλάδα, την Ισπανία, τη Φινλανδία, 
τη Γαλλία, την Ουγγαρία, την Ιταλία, τις Κάτω Χώρες, τη Νορβηγία, την Πορτογαλία, τη Σουηδία και 
το Ηνωµένο Βασίλειο. Η Γερµανία εξέφρασε ανησυχίες σχετικά µε το γεγονός ότι το εν λόγω 
κτηνιατρικό φαρµακευτικό προϊόν ενδέχεται να παρουσιάζει δυνητικό σοβαρό κίνδυνο για τη δηµόσια 
υγεία για τους ακόλουθους λόγους: 
 

o Κατά τη διάρκεια της αξιολόγησης κινδύνου φάσης II βαθµίδας A της πανίδας των 
περιττωµάτων διαπιστώθηκε περιβαλλοντικός κίνδυνος, 

o Ο αιτών δεν παρείχε επαρκή δεδοµένα για τη βαθµίδα Β, ώστε να επιτευχθεί η αξιολόγηση 
της µακροχρόνιας επίδρασης που ενέχει η χρήση του προϊόντος στην πανίδα των 
περιττωµάτων. 

 
Στις 4 Ιουλίου 2007, η Ιρλανδία κοινοποίησε στον ΕΜΕΑ ότι η οµάδα συντονισµού για τη διαδικασία 
αµοιβαίας αναγνώρισης και για την αποκεντρωµένη διαδικασία – για φάρµακα για κτηνιατρική χρήση 
(CMD(v)) δεν κατέληξε σε συµφωνία σχετικά µε το Ecomectin 18,7 mg/g στοµατικός πολτός για 
ίππους και τις συναφείς ονοµασίες. Σύµφωνα µε το άρθρο 33 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/82/EΚ 
του Συµβουλίου, όπως τροποποιήθηκε, το ζήτηµα παραπέµφθηκε στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Κτηνιατρική Χρήση (CVMP). 
 
                                                      
1 Άρθρο 33 της οδηγίας 2001/82/ΕΚ, όπως τροποποιήθηκε 
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Σκοπός της παραποµπής ήταν να διαπιστωθεί το κατά πόσον ο περιβαλλοντικός κίνδυνος που 
διαπιστώθηκε κατά τη διάρκεια της αξιολόγησης κινδύνου φάσης II βαθµίδας A της πανίδας των 
περιττωµάτων θα µπορούσε να παρουσιάσει σοβαρό δυνητικό κίνδυνο για τη δηµόσια υγεία. 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 11 Ιουλίου 2007 µε την έγκριση καταλόγου ερωτηµάτων. Ο 
εισηγητής και ο συνεισηγητής που διορίστηκαν ήταν ο ∆ρ B. Urbain και ο καθηγητής S. Srčič 
αντίστοιχα. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας υπέβαλε γραπτές εξηγήσεις στις 12 Σεπτεµβρίου 
2007. Ο κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας έδωσε προφορικές εξηγήσεις στην επιτροπή στις 10 
Οκτωβρίου 2007.  
 
Κατά τη συνεδρίασή της, στις 6-8 Νοεµβρίου 2007, η CVMP βάσει των συνολικών υποβληθέντων 
δεδοµένων και της επιστηµονικής συζήτησης που διεξήχθη στους κόλπους της, ενέκρινε οµόφωνα τη 
γνώµη ότι καθώς το προϊόν προορίζεται για χρήση σε ήσσονα είδη (ίπποι) τα οποία εκτρέφονται και 
υφίστανται µεταχείριση κατά τρόπο παρόµοιο µε τα µείζονα είδη, ισχύουν τα πορίσµατα της 
αξιολόγησης περιβαλλοντικού κινδύνου για τα µείζονα είδη και, κατά συνέπεια, το προϊόν πρέπει να 
εξαιρεθεί από τη διεξαγωγή αξιολόγησης φάσης ΙΙ και ότι δεν πρέπει να περιληφθούν στην ΠΧΠ 
µέτρα περιορισµού του κινδύνου.   
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο Παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο Παράρτηµα ΙΙ. 
 
Η τελική γνώµη ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 17 Ιανουαρίου 
2008. 


