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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta Closamectin
Pour-On Solution ja sen muista kauppanimista
Direktiivin 2001/82/EY 78 artiklan mukaisen menettelyn tulokset

Euroopan laakevirasto (virasto) sai 8. lokakuuta 2015 paatdokseen arvioinnin, joka koski Closamectin
Pour-On Solution -valmisteen ja sen muiden kauppanimien turvallisuutta eldimilla. Viraston
elainladkekomitea (CVMP) tuli siihen tulokseen, ettd Closamectin Pour-On Solution -valmisteen ja sen
muiden kauppanimien hydty on edelleen riskeja suurempi, kunhan myyntilupia muutetaan lisaamalla
niihin tiedot uusista haittavaikutuksista sekd varotoimenpiteet ja ehdot, jotka liittyvat riskien
pienentdmiseen ja seurantatoimiin.

Mita Closamectin Pour-On Solution ja muut kauppanimet ovat?

Closamectin Pour-On Solution ja muut kauppanimet sisaltavat klosanteelia ja ivermektiinid, ja ne on
hyvaksytty useissa Euroopan unionin jasenvaltioissa® hajautetun menettelyn ja kansallisten
menettelyjen kautta. Valmisteilla voidaan hoitaa tehokkaasti lihakarjan sekamuotoisia imumatojen,
sukkulamatojen tai niveljalkaisten aiheuttamia loistartuntoja, jotka johtuvat sukkulamadoista,
keuhkomadoista, silmé&madoista, kiilidisista, punkeista ja taista.

Miksi Closamectin Pour-On Solutionia ja muita kauppanimia arvioitiin?

Ranskan elainladkkeiden sdantelyvirasto (Agence Nationale du Médicament Vétérinaire, ANMV) sai
25.5.2011-31.5.2015 yhteenséa 123 haittatapahtumailmoitusta, jotka liittyivdt CLOSAMECTIN POUR-
ON POUR BOVINS -valmisteeseen. Haittavaikutuksia oli ollut 401 elaimell&, joista 121 kuoli.
Haittatapahtumat liittyivat pd&asiassa neurologisiin oireisiin (ataksia, liikkkumattomuus,
pareesi/paralyysi ja sokeus) ja/tai maha-suolikanavan héiridihin (ripuli, ruokahaluttomuus jne.), ja
jotkin niista johtivat elaimen kuolemaan. ANMV katsoi, etta ilmoitetut kliiniset merkit osoittivat
klosanteelin yliannostukseen liittyvan myrkyllisyyden. Vaikka haittatapahtumien kokonaisesiintyvyyden
katsottiin olevan hyvaksyttévissa rajoissa (0,006 prosenttia viimeisimmassa vuotuisessa
maaraaikaisessa turvallisuuskatsauksessa (PSUR)), vakavien haittatapahtumien jatkumista ja niista
maatiloille aiheutuvien tappioiden suuruutta Ranskassa pidettiin merkittavana. Taméan vuoksi
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myyntilupa peruutettiin Ranskassa véliaikaisesti 6. heindkuuta 2015. Valmiste vedettiin markkinoilta
tukkukaupassa ja sen kayttd keskeytettiin elainlaakéariasemilla.

Kesakuun 19. paivana 2015 Ranska aloitti Closamectin Pour-On Solution -valmistetta ja muita
kauppanimia koskevan direktiivin 2001/83/EY 78 artiklan mukaisen menettelyn ladkevalvontatietojen
arvioinnin perusteella elainten turvallisuuteen liittyvien vakavien huolenaiheiden vuoksi. My6s
valmisteen myyntilupa peruutettiin valiaikaisesti. Nain ollen eldinladkekomitealta pyydettiin eldinten
turvallisuutta koskeva lausunto.

Mita tietoja elainladkekomitea on arvioinut?

Selvittadkseen havaittujen haittatapahtumien mahdollisen liittymisen Closamectin Pour-On Solution -
valmisteeseen ja muihin kauppanimiin elainladkekomitea arvioi myyntiluvan haltijan toimittamat
tiedot. Tahan sisaltyi katsaus tieteelliseen kirjallisuuteen, joka koski ivermektiinin ja klosanteelin
farmakologiaa ja toksikologiaa, ladketurvatoiminnasta kertyneet tiedot siitad lahtien, kun valmisteita
alettiin kayttaa Euroopan unionissa vuonna 2009, myyntiluvan haltijan tekema ivermektiinipohjaisten
valmisteiden ja injektoitavien ivermektiini-/klosanteelivalmisteiden vertailu, myyntiluvan haltijan
toteuttamat tutkimukset, joiden tarkoituksena oli havaita mahdolliset ilmoitettuihin haittatapahtumiin
liittyvat tekijat, sekd ehdotukset riskien vahentamiseen tahtéavista toimista ja toimenpiteista.

Mitka ovat elainladkekomitean johtopaatdokset?

Talla hetkelld saatavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun
perusteella elainladkekomitea tuli siihen tulokseen, etta Closamectin Pour-On Solution -valmisteen ja
muiden kauppanimien hydty on edelleen niiden riskeja suurempi edellyttden, etta

e Closamectin Pour-On Solution -valmisteen ja muiden kauppanimien myyntilupia muutetaan
valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen muuttamiseksi siten, ettd niihin lisataan uusia
varotoimia ja haittavaikutuksia

e myyntilupien ehtoja muutetaan riskinpienentamistoimien ja valvontatoimien osalta.

Lisdksi suositeltiin, ettd CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS -valmisteen myyntiluvan
peruutus Ranskassa kumotaan.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 22. maaliskuuta 2016.
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