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Ballstat Sealbhoir an adaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Ostair Industrial Veterinaria S.A. Valbendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An Ostair Alphavet Zrt. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Hofherr Albert Utca Kerulet oral suspension for caora
42 cattle and sheep
1194 Budapest XIX
Hungary
An Bhulgair Interchemie Werken De Albenol-100 Oral ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Adelaar B.V., caora
Metaalweg 8
5804 CG, Venray,
The Netherlands
An Bhulgair Asklep-Pharma OOD, An6ekc BI 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Sofia, Lyulin 7, bl. 711A, rnepopa’siHa CyCcrneH3us caora
shop 3, 3a roeefa v oBUe
Republic of Bulgaria
An Bhulgair Ceva Sante Animale, BepmuTan 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
10 av. de la Ballastiére - cycneHsus caora
33500 Libourne,
France
An Bhulgair Sudachim Ltd., An6eHgason 2,5 % ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid béil
Sofia 1700, Vitosha, str. caora,
gabhar

Jordan Stubel 10A
Bulgaria
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Bhulgair Farma Vet OOD, An6eHpason cycnensusi | ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Shumen 9700, caora
str. Aleko Konstantinov 6
Bulgaria
An Bhulgair Alpha-Vet Kft., Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Hofherr A. u. 42., oral suspension for caora
Budapest, H-1194, cattle and sheep
Hungary
An Chroit Industrial Veterinaria Albendis 100 mg/mL ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle De La Esmeralda 19 oralna suspenzija za caora
Esplugues De Llobregat goveda i ovce
Barcelona 08950
Spain
An Chréit Alpha-Vet Allatgyégyéaszati Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Kft. oralna suspenzija za caora
Hofherr Albert str. 42. goveda i ovce
H-1194
Hungary
An Chroit Mount Trade d.o.0. Albix 100 mg/mL, ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid beil
Industrijska cesta 13 oralna suspenzija za caora
43280 Garesnica goveda i ovce
Croatia
An Chipir Ceva Sante Animale Vermitan 10% nooipo ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Zone Industrielle Tres Le Evaiwpnua ;Z%Laa,r
Bois,
Loudeac,
France
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Chipir Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An Chipir Alpha-Vet Kft Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Hofherr Albert Utca 42, oral suspension for caora
Kerulet, Budapest XIX, cattle and sheep
Hungary
An tSeicia Pharmagal spol. s r.o. Aldiverm, 100mg/ml, ailbeandasdl | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid beil
Murgasova 5, 949 01 Nitra, Peroralni suspenze caora
Slovakia
An tSeicia Mikrochem spol. s r.o. Aldifal, 25mg/ml, ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil caora usaid beéil
Za drahou 33 Peroralni suspenze
902 01 Pezinok
Slovenska republika
An tSeicia Mikrochem spol. s r.o. Aldifal, 100mg/ml, ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil caora usaid béil
Za drahou 33 Peroralni suspenze
902 01 Pezinok
Slovenska republika
An tSeicia Chanelle Pharmaceuticals Albex, 10%, Peroralni ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid beéil
caora

Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate,
Dublin Road, Loughrea,
Co. Galway,

Ireland

suspenze
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Ballstat
AE/LEE

Sealbhoir an udaraithe
margaiochta

Ainm

INN Neart

Foirm
chégaisiochta

Speiceas
ainmhioc
h

Bealach riartha

An tSeicia

Industrial Veterinaria S.A.
Calle de la Esmeralda 19
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona

Spain

Albendis 100 mg/ml
oral suspension for
cattle and sheep

ailbeandasol | 100 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

usaid béil

An tSeicia

Alpha-Vet Kft.

Hofherr Albert Utca 42,
Kerulet,

Budapest XIX,
Hungary

Alphalben 100 mg/ml
oral suspension for
cattle and sheep

ailbeandasol | 100 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

usaid béil

An Danmhairg

Zoetis Animal Health ApS,
@ster Alle 48, 7. th.,
DK-2100

Copenhagen @

Denmark

Valbazen Vet.

ailbeandasol | 19 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

usaid béil

An Danmhairg

Zoetis Animal Health ApS,
@ster Alle 48, 7. th.,
DK-2100

Copenhagen @

Denmark

Valbazen Vet.

ailbeandasol 100 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

Usaid béil

An Eastdin

Industrial Veterinaria S.A.
Calle de la Esmeralda 19
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona

Spain

Valbendis

ailbeandasél | 100 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

Usaid béil
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Eastoin Alphavet Zrt. Alphalben ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Hofherr Albert Utca 42, caora
Kerulet,
Budapest XIX,
Hungary
An Fhrainc Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An Fhrainc Zoetis France Valbazen moutons et ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil caora, usaid béil
107 Avenue De La chevres 1,9 % gabhar
Republique
Chatillon
92320
France
An Ghearmain | aniMedica GmbH Albendazol 10% ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil | eallach, usaid béil
Im Sidfeld 9 suspension aniMedica caora
48308 Senden-Bdsensell
Germany
An Ghearmain | Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasdl | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid beil
caora

Calle de la Esmeralda 19
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona

Spain

oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Ghréig Provet S.A. Albendazole/Provet 5% | ailbeandasél | 5 mg/100 fuaidrean béil eallach usaid béil
Eleftherias Avenue 120 w/V nociyo evaiwpnua ml g;ilg’,
Eleousa gabhar
Ioannina
Epirus
455 00
Greece
An Ghréig Candilidis S.A. Albendazole 2,5%- ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid béil
Ilektras 4b Chanelle nooipo caora
Maroussi evaiwpnua
Attica
151 22
Greece
An Ghréig Chanelle Pharmaceuticals Albex 10% MNooipo ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Manufacturing Limited evaiwpnua caora
Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea
Co Galway
H62 FHO0
Ireland
An Ghréig Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

Calle de la Esmeralda 19
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona

Spain

oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Ghreig Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Koves Janos Utca 13 oral suspension for caora
Babolna cattle and sheep
2943
Hungary
An Ghréig Provet S.A. Albendazole/Provet ailbeandasél | 2.5 mg/100 | fuaidrean béil eallach Usaid béil
Eleftherias Avenue 120 2,5% W/V NOSIMO ml é‘;i':;
Eleousa ENAIQPHMA gabhar
Ioannina
Epirus
455 00
Greece
An Ghréig Provet S.A. Albendazole/Provet ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Eleftherias Avenue 120 10% W/W MOZIMO ;Z%Laér
Eleousa ENAIQPHMA
Ioannina
Epirus
455 00
Greece
An Ghréig Provet S.A. Albendazole/Provet ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean beil eallach Usaid béil
Eleftherias Avenue 120 1,9% W/V NOSIMO é;i':;
Eleousa ENAIQPHMA gabhar
Ioannina
Epirus
455 00
Greece
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Ghréig Ceva Sante Animale Vermitan 10 g/100 ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
10 Avenue De La Ballastiere | MOZIMO ENAIQPHMA ;aa%rhaa'r
Libourne
33500
France
An Ghréig Chanelle Pharmaceuticals Albex 2,5% MOSIMO ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean beil eallach, Usaid béil
Manufacturing Limited ENAIQPHMA ;Z%Laér
Ida Industrial Estate
Dublin Road
Loughrea
Co Galway
H62 FH90
Ireland
An Ungair Pharma VIM Kft. Albendanin 2,5% ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean beil eallach, usaid béil
1029 Budapest, belséleges szuszpenzid caora
Adyliget, Pipitér utca 5., A.U.V.
Hungary
An Ungair Pharma VIM Kft., Albendanin 10% ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
1029 Budapest, bels6leges szuszpenzid caora
Adyliget, Pipitér utca 5., A.U.V.
Hungary
An Ungair Industrial Veterinaria S.A., Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

Calle De La Esmeralda 19
Esplugues De Llobregat
Barcelona

08950

Spain

oral suspension for
cattle and sheep

9/48




Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Ungair Divasa Farmavic S.A. Albendavet 1,9% ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil caora usaid béil
Carretera De Sant Hipolit 71, | szuszpenzio
Gurb,
Spain
An Ungair C&H Generics Limited Chanalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil caora usaid béil
Seville House, belsGleges szuszpenzid
5 New Dock Street, juhok részére A.U.V.
The Docks,
Galway,
H91 CKVO,
Co. Galway,
Ireland
An Ungair Alpha-Vet Kft., Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
H-8000 Székesfehérvar, oral suspension for caora
Homoksor 7., cattle and sheep
Hungary
Eire Univet Limited Tramazole 2.5% oral ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Tullyvin, Cootehill, drench caora
County Cavan,
Ireland
Eire Bimeda Animal Health Endospec 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

Limited

2, 3 & 4 Airton Close,
Airton Road,
Tallaght,

Dublin, 24,

Ireland

SC oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
Eire Bimeda Animal Health Keelogane SC 25 mg/ml | ailbeandasdl | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid béil
Limited oral suspension for caora
2, 3 & 4 Airton Close, cattle and sheep
Airton Road,
Tallaght,
Dublin, 24,
Ireland
Eire Univet Limited Tramazole 10% oral ailbeandasdl | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid beil
Tullyvin, drench caora
Cootehill,
County Cavan,
Ireland
Eire Chanelle Pharmaceuticals Albex 100 mg/ml oral ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Manufacturing Limited suspension caora
Ida Industrial Estate,
Dublin Road,
Loughrea,
Co. Galway,
Galway,
Ireland
Eire Bimeda Animal Health Flexiben 100 mg/ml SC | ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

Limited

2, 3 & 4 Airton Close,
Airton Road,
Tallaght,

Dublin, 24,

Ireland

oral suspension for
cattle and sheep
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AE/LEE
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h

Bealach riartha

Eire

Chanelle Pharmaceuticals
Manufacturing Limited
Ida Industrial Estate,
Dublin Road,

Loughrea,

Co. Galway,

Galway,

Ireland

Albex 25 mg/ml oral
suspension

ailbeandasdl

25 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

usaid béil

Eire

Bimeda Animal Health
Limited

2, 3 & 4 Airton Close,
Airton Road,

Tallaght,

Dublin, 24,

Ireland

Endospec 25 mg/ml SC
oral suspension for
cattle and sheep

ailbeandasol

25 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

Usaid béil

Eire

Alpha-Vet Allatgy6gyéaszati
Kft

Hofherr Albert Utca 42,
Kerulet,

Budapest XIX,

Hungary

Alphalben 100 mg/ml
oral suspension for
cattle and sheep

ailbeandasdl

100 mg/ml

fuaidrean béil

eallach,
caora

usaid béil

An Iodail

Izo S.r.l.

Via San Zeno, 99/A
Brescia

25124

Italy

Contruerme 100 mg/ml
sospensione per uso
orale per ovini

ailbeandasdl

100 mg/ml

fuaidrean béil

caora

Usaid béil
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Iodail Zoetis Italia S.r.| Valbazen 50 mg/ml ailbeandasél | 50 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid béil
Via Andrea Doria n.41 M sospensione per uso caora
Roma orale per bovini ed ovini
00192
Italy
An Iodail Fatro S.p.A. Sverminator, 19 mg/ml, | ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid beéil
Via Emilia 285 sospensione orale, per caora
0Ozzano dell'Emilia (BO) bovini ed ovini
40064
Italy
An Iodail Zoetis Italia S.r.| Valbazen 100 mg/ml ailbeandasdl | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid beil
Via Andrea Doria n.41 M sospensione per uso caora
Roma orale per bovini ed ovini
00192
Italy
An Iodail Zoetis Italia S.r.l Valbazen 19 mg/ml ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid beil
Via Andrea Doria n.41 M sospensione per uso caora
Roma orale per bovini ed ovini
00192
Italy
An Todail Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Budapest, oral suspension for caora

Hoffner A. utca 38-40,
h-1194
Hungary

cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Iodail Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An Iodail Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil | eallach, usaid béil
Via Emilia 285 mg/ml, sospensione caora
0Ozzano dell'Emilia (BO) orale per bovini ed ovini
40064
Italy
An Laitvia Alphavet Zrt. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Hofherr Albert Utca 42, suspensija iekskigai caora
Kerulet, lietosanai liellopiem un
Budapest XIX, aitam
Hungary
An Laitvia Industrial Veterinaria S.A. Valbendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 suspensija iekskigai caora
08950 Esplugues de lietosanai liellopiem un
Llobregat aitam
Barcelona
Spain
An Liotuain Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
caora

Hofherr Albert Utca 42,
Kerulet,

Budapest XIX,
Hungary

oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Liotuain Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
Malta Fatro S.p.A. Sverminator 10, 100 ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil | eallach, usaid béil
Via Emilia 285 mg/ml, sospensione caora
0Ozzano Emilia (BO), orale per bovini ed ovini
Italia
An Iorua Zoetis Animal Health ApS Valbazen vet. 19 mg/ml | ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid beil
@ster Alle 48 mikstur, suspensjon til caora
DK-2100 Kgbenhavn sau og storfe
Denmark
An Pholainn ALPHA-VET Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Hofherr A. u. 42. oral suspension for caora
H-1194 cattle and sheep
Budapest
Hungary
An Pholainn Ceva Sante Animale Vermitan 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
8 Rue De Logrono Zawiesina doustna dla caora
33500 Libourne bydta i owiec
France
An Pholainn Zoetis Polska Sp. z 0.0. Valbazen 10%, 10 g/ ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

ul. Postepu 17 B
025-676 Warszawa
Poland

100 ml zawiesina
doustna dla bydta i
owiec
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Pholainn Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An Phortaingéil | Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Av. Universitat Autobnoma oral suspension for caora
29, cattle and sheep
08290 Cerdanyola del Valles
Barcelona
Spain
An Phortaingéil | Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
H-1194 Budapest, oral suspension for caora
Hofherr A. u. 42. cattle and sheep
Hungary
An Phortaingéil | pivasa Farmavic S.A. Albendavet 19mg/ml ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean beil caora Usaid béil
Avenida del Parroco Pablo suspensdo oral para
Diez 49-57 ovinos
San Andrés del Rabanedo
24010 Leon
Spain
An Phortaingéil | 1apsa Portuguesa pecuaria, | Sinvermin 28,5 mg/ml | ailbeandasél | 28.5 mg/ml | fuaidrean béil Ca%Laf usaid béil
gabhar

LDA.

Av. Do Atlantico n° 16
119 Piso - Escritério 12
1990-019 Lisboa
Portugal

suspensao oral para
ovinos e caprinos
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Romain Delos Impex '96 S.R.L. Vermicid 10 ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Street Horia, Closca and caora
Crisan, no. 81,
Otopeni City,
Iifov,
Romania
An ROémain Provet S.A. Albendazole Provet 25 | ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil caora usaid béil
Eleftherias Avenue 120, mg/ml, suspensie oralad
Eleousa, pentru ovine
Zitsa,
Ioannina,
45500,
Greece
An Romain Ceva Sante Animale Vermitan 100 mg/ml, ailbeandasdl | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid beil
10 Avenue de la Ballastiere, suspensie orala ;Z(t))rhaa’r,
33500 wild
Libourne, ruminants
France
An Romain Bistri-Vet S.R.L. Albendakel 2.5% ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid beil
Street Libertatii no. 13, caora,
gabhar
420155 Bistrita City,
Bistrita - Nasaud,
Romania
An ROmain ALPHA-VET Allatgyégyéaszati | Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
caora

Kft.

Hofherr A. u. 42.,
Budapesta, H-1194,
Hungary

oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Romain Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An ROémain S.C. Romvac Company S.A. | Rombendazol 10% ailbeandasél | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Voluntari City, ;aa%rhaa'r
Street Centurii no.7,
Ilfov,
Romania
An Romain Bistri-Vet S.R.L. Street Albendakel 10% ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Libertstii no. 13, ;Z%rhaér,
420155 camel
Bistrita City,
Bistrita — Nasaud,
Romania
An Romain Pasteur Filiala Filipesti S.A. Helmizol A 2.5 ailbeandasél | 2.5 fuaidrean béil eallach, usaid béil
Street Principald no. 944, mg/100 mi ;aa%rhaa'r
Filipestii de Padure City,
Prahova,
Romania
An R6main Intervet International B.V. Gardal 10% ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
caora

Wim de Korverstr. 35
5831 AN Boxmeer,
The Netherlands
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h

Po,blac_:ht na Pharmagal spol. s r.o. Dicrosol 100 mg/ml ailbeandasol | 100 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid béil
Slovaice Murgasova 5, peroralna suspenzia caora

Cerman, Nitra,

Slovakia
Poblacht na Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid beil
Slovaice Hofherr Albert Utca 42, oral suspension for caora

Kerulet, cattle and sheep

Budapest XIX,

Hungary
Poblacht na Divasa Farmavic S.A Albendavet 19 mg/ml ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean beil caora Usaid béil
Slovaice Carretera De Sant Hipolit 71, | peroralna suspenzia

Gurb

Spain
Poblacht na Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Slovaice Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora

08950 Esplugues de cattle and sheep

Llobregat, Barcelona

Spain
Poblacht na Mikrochem spol. s r.o. Aldifal 25 mg/ml ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil caora usaid beil
Slovaice Za Drahou 33, peroralna suspenzia

Pezinok,

Slovakia
An tSldivéin Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil

caora

Calle de la Esmeralda 19
08950 Esplugues de
Llobregat

Barcelona

Spain

oral suspension for
cattle and sheep
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An tSldivéin Alpha-Vet Kft. Alphalben 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/m| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Hofherr Albert Utca 42, peroralna suspenzija za caora
Kerulet, govedo in ovce
Budapest XIX,
Hungary
An Spainn S P Veterinaria S.A. Albendex 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
Calle Vinyols Km 4.1 suspension oral caora
43330 Riudoms
Tarragona
Spain
An Spéinn Industrial Veterinaria S.A. Albendazol 25 mg/ml ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil caora usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 Ganadexil suspensién
08950 Esplugues de oral para ovino
Llobregat,
Barcelona
Spain
An Spainn Laboratorios Maymo S.A.U. Maybensol 20 mg/ml ailbeandasél | 20 mg/ml fuaidrean beil caora Usaid béil
Via Augusta 302 suspensién oral
08017 Barcelona
Spain
An Spainn Laboratorios Syva S.A. Sinvermin ovino ailbeandasél | 28.5 mg/ml | fuaidrean béil caora usaid béil

Calle Del Marques De La
Ensenada 16

28004 Madrid

Spain

28,50 mg/ml
suspension oral para
ovino
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h
An Spainn Divasa Farmavic S.A. Albendavet 19 mg/ml ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil caora usaid béil
Carretera De Sant Hipolit 71
08503 Gurb
Barcelona
Spain
An Spainn Cenavisa S.L. Albecorin lanar ailbeandasél | 20 mg/ml fuaidrean beil caora, Usaid béil
Carrer Dels Boters 4 20 mg/ml suspensidn gabhar
43205 Reus oral para ovino y
Tarragona caprino
Spain
An Spéinn Industrial Veterinaria S.A. Albendis 100 mg/ml ailbeandasél | 100 mg/ml| | fuaidrean béil eallach, usaid béil
Calle de la Esmeralda 19 oral suspension for caora
08950 Esplugues de cattle and sheep
Llobregat
Barcelona
Spain
An tSualainn Zoetis Animal Health ApS Valbazen vet 19 mg/ml | ailbeandasél | 19 mg/ml fuaidrean béil caora Usaid béil
@ster Alle 48 oral suspension
DK-2100
Copenhagen
Denmark
An Riocht Chanelle Pharmaceuticals Benzimole 25 mg/ml SC | ailbeandasél | 25 mg/ml fuaidrean béil eallach, usaid beil
Aontgithe Manufacturing Ltd oral suspension caora
(Tuaisceart
Eireann) Loughrea
H62 FH90
Ireland
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h

An Riocht Bimeda Animal Health Endospec SC 10% w/v | ailbeandasél | 10 % w/v | fuaidrean béil | eallach, | Usaid béil
?‘?;zatizzgrt Limited oral suspension caora
Eireann) 2/3/4 Airton Close,

Tallaght

D24 FH9V

Ireland
An Riocht Bimeda Animal Health Endospec SC 2.5% w/v | ailbeandasdl | 2.5 % w/v | fuaidrean béil | eallach, | Gsaid béil
?‘I?Satzzggrt Limited oral suspension caora
Eireann) 2/3/4 Airton Close'

Tallaght

D24 FH9V

Ireland
An Riocht Bimeda Animal Health Ovidrench S & C 10% ailbeandasél | 10 % w/v fuaidrean béil eallach, Usaid béil
?‘I?l,ll’]atizlzggrt Limited w/v oral suspension for caora
Eireann) 2/3/4 Airton Close' cattle and sheep

Tallaght

D24 FHOV

Ireland
An Riocht Bimeda Animal Health Ovidrench S & C 2.5% | ailbeandasél | 2.5 % w/v | fuaidrean béil | eallach, | Usaid béil
'(A‘I?Sat?sl(t:zgrt Limited w/v oral suspension for caora
Eireann) 2/3/4 Airton Close' cattle and sheep

Tallaght
D24 FHOV
Ireland
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Ballstat Sealbhéir an Gdaraithe Ainm INN Neart Foirm Speiceas | Bealach riartha
AE/LEE margaiochta chégaisiochta | ainmhioc
h

An Riocht Tulivin Laboratories Ltd Tramazole 100 mg/ml albendazole | 100 mg/ml | fuaidrean béil eallach, usaid béil
?‘?;zatizzgrt 35 Abbeydale Park, oral suspension for caora
Eireann) Newtownards cattle and

BT23 8RE sheep

Northern Ireland
An R"C_’Cht Tulivin Laboratories Ltd Tramazole 2.5% w/v SC | albendazole | 2.5 % w/v | fuaidrean béil eallach, Usaid béil
éTOSat?s'EZ:rt 35 Abbeydale Park, oral suspension caora
Eireann) Newtownards

BT23 8RE

Northern Ireland
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Iarscribhinn II

Concluidi eolaiocha agus forais chun an fhaisnéis faoin tairge a leasi
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Achoimre fhoriomlan ar an measunu eolaioch ar thairgi iocshlainte
tréidliachta inarb é ailbeandasdl an tsubstaint ghniomhach aonair, i
bhfoirm fuaidrean 6 bhéal le haghaidh caorach (féach Iarscribhinn I)

Réamhra

Is substaint fhrith-heilminteach speictrim leathain é ailbeandasoél arb € beinsimiodasdl a aicme. I
seadain shoghabhalacha, feidhmionn beinsimiodasdil tri chur isteach ar an gcdras iompair
micrifheadanach sa chill tri cheangal roghnaitheach a dhéanambh le fidinin agus damaiste a dhéanamh
di, rud a choisceann polaiméirit na fidinine agus foirmia micrifhidini (Plumb, 2005)1.

Ta Usaid fhorleathan & baint as tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl le blianta fada in
eallach, i gcaoirigh, i ngabhair, i muca, i gcoinini, in éin, i madrai agus i gcait. In athchogantaigh, agus
go hairithe i gcaoirigh, Usaidtear tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil ailbeandasdél i gcomhair coéireail
in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha, péisteanna scamhdige, péisteanna ribineacha agus puchain
ae fasta. Tuairisciodh go bhfuil frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil ag teacht chun cinn ar fud
na hEorpa, afach, i gcas néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh (Borgsteede et al., 20072, Cernanska
et al., 20063, Kaplan & Vidyashankar, 20124, Scheuerle et al., 2009°).

Mar chuid de nds imeachta diléraithe le déanai (ES/V/0431/001/DC) a cuireadh isteach i gcomhréir le
hAirteagal 18 de Rialachan (AE) 2019/6, tugadh faoi deara go bhfuil roinnt tairgi iocshlainte tréidliachta
ar an margadh, lena n-airitear ‘Valbazen 1,9 % Suspension zum Eingeben fiir Schafe’, an tairge
iocshlainte tagartha sa nds imeachta dilaraithe thuasluaite, ata Udaraithe i ndail le coiredil a chur ar
chaoirigh in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha le daileoga no iosteorainneacha daileoige de

3.75 mg-5 mg ailbeandasdél/kg meachan coirp. Go deimhin, tugtar le fios i roinnt foilseachain
eolaiocha, i ndail le daileoga suas le 5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp, go bhféadfadh riosca
tromchuiseach a bheith ann nach mbeidis éifeachtuil go leor in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha i
gcaoirigh (Borgsteede et al., 20072, Cernanska et al., 20063, Claerebout et al., 20206, Domke et al.,
2012a7’, Hoglund et al., 20228, Kowal et al., 2016°, Scheuerle et al., 2009, Untersweg et al., 202119,
Vineer et al., 202011, Voigt et al., 202212), agus, ina theannta sin, go dtarlédh roghn( lena gcothdfai

L Plumb, Donald C. Plumb’s Veterinary Drug Handbook. Stockholm,Wis:Ames,lowa:PhrmaVet, Blackwell Pub,2005

2 Borgsteede FHM, Dercksen DD, Huijbers R: Doramectin and albendazole resistance in sheep in the Netherlands,
Veterinary Parasitology 144, 180-183, 2007.

3 Cernanska D, Varady M, Corba J: A survey on anthelmintic resistance in nematode parasites of sheep in the Slovak
Republic, Veterinary Parasitology 135, 39-45, 2006.

4 Kaplan RM agus Vidyashankar AN: An inconvenient truth: Global worming and anthelmintic resistance, Veterinary
Parasitology 186, 70-78, 2012.

5 Scheuerle MC, Mahling M, Pfister K: Anthelmintic resistance of Haemonchus contortus in small ruminants in Switzerland
and Southern Germany, Wiener klinische Wochenschrift 121, 46-49, 2009.

6 Claerebout E, Wilde ND, Mael EV, Casaert S, Velde FV, Roeber F, Veloz PV, Levecke B, Geldhof P: Anthelmintic resistance
& common worm control practices in sheep farms in Flanders, Belgium, Vet Parasitology: Regional studies and reports 20,
2020

7 Domke AV, Chartier C, Gjerde B, Stuen S: Benzimidazole resistance of sheep nematodes in Norway confirmed through
controlled efficacy test. Acta Vet Scand. 2012;54(1):48. 2012a

8 Hoglund ], Baltrusis P, Enweji N, Gustafsson K: Signs of multiple anthelmintic resistance in sheep gastrointestinal
nematodes in Sweden, Veterinary Parasitology, Regional Studies and Reports 36, 2022.

9 Kowal J, Wyrobisz A, Nosal P, Kucharski M, Kaczor U, Skalska M, Sendor P: Benzimidazole resistance in the ovine
Haemonchus contortus from southern Poland - coproscopical and molecular findings, Annals of parasitology 62(2), 119-
123, 2016. Plumb DC, 6. Eagran: Igh 17-19, 2008.

10 Untersweg F, Ferner V, Wiedermann S, Géller, M, H6rl-Ramnegger M, Kaiser W, Joachim A, Rinaldi L, Kriicken ], Hinney
B: Multispecific resistance of sheep trichostrongyloids in Austria, Parasite 28, 50, 2021.

11 Vineer HR, Morgan ER, Hertzberg H, Bartley D], Bosco A, Charlier J, Chartier C, Claerebout E, de Waal T, Hendrickx G,
Hinney B, Hoglund J, Jezek ], Kasny M, Keane OM, Martinez-Valladares M, Mateus TL, MclIntyre J, Mickiewicz M, Munoz AM,
Phytian CJ, Ploeger HW, Rataj AV, Skuce PJ, Simin S, Sotiraki S, Spinu M, Stuen S, Thamsborg SM, Vadlejch ], Varady M,
von Samson-Himmelstjerna G, Rinaldi L: Increasing importance of anthelmintic resistance in European livestock: creation
and meta-analysis of an open database, Parasite 27, 69, 2020.

12 \oigt K., Geiger M., Jager M.C., Knubben-Schweizer G., Strube C., Zablotski Y.: Effectiveness of anthelmintic treatments
in small ruminants in Germany, Animals 12, 1501, 2022.
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frithsheasmhacht in aghaidh ailbeandaséil i gcomhthéacs na frithsheasmhachta in aghaidh
beinsimiodasdil atda ag néimeatoidi gastraistéigeacha i gcaoirigh san Eoraip cheana.

Ina theannta sin, thug an Ghearmain faoi deara nach ionann na daileoga den tairge iocshlainte
tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl a thugtar in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh ar fud
an Aontais Eorpaigh, agus iad idir 3.75-15 mg ailbeandasdl in aghaidh an kg medachain coirp.

Ar na cliseanna a leagtar amach thuas, mheas an Ghearmain gur gha athbhreithniti a dhéanamh ar
thairgi iocshlainte tréidliachta inarb é ailbeandasodl an tsubstaint ghniomhach aonair, i bhfoirm
fuaidredin é bhéal, arna n-Udard i gcomhair céiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatdidi
gastraistéigeacha, le daileoga né iosteorainneacha daileoige de 3.75 mg-5 mg ailbeandasdl/kg
meéachan coirp. D& bhri sin, tharchuir an Ghearmain an t-dbhar chuig an gCoiste um Thairgi focshldinte
Tréidliachta (CVMP) de chuid na Gniomhaireachta faoi Airteagal 82 de Rialachan (AE) 2019/6 ar
mhaithe le leas an Aontais.

Ba é aidhm an athbhreithnithe sin a airithid go n-Usaidfi na tairgi iocshlainte tréidliachta sin ar
bhealach sabhailte agus éifeachtach, agus go seachnéfai rioscai gan gha a bhaineann le forbairt
frithsheasmhachta in aghaidh seadanach. Sa bhreis air sin, mheas an Ghearmain freisin gur gha
measunu a dhéanamh ar staidéir iarmhair, staidéir ar shabhailteacht an spriocainmhi agus staidéir ar
shabhailteacht comhshaoil, 6ir d’fhéadfadh méadu féideartha ar an daileog mholta a bheith ina chuis le
himpleachtai do shabhailteacht tomhaltéiri, an spriocainmhi agus an chomhshaoil.

Achoimre fhoriomlan ar an measunu eolaioch

Sa nds imeachta seo, bhi an Coiste le breithnit a dhéanamh ar cén réim dhaileogach (i.e. rata
daileoige, eatramh daileoige agus fad cdireala) a theastaionn i gcas ailbeandaséil sna tairgi iocshldinte
tréidliachta lena mbaineann chun éifeachtllacht imleor a airithid in aghaidh néimeatdidi
gastraistéigeacha i gcaoirigh agus teorannl a dhéanamh an trath céanna ar an riosca a bhaineann le
forbairt frithsheasmhachta in aghaidh ailbeandaséil. Da mba rud é gur measadh gur gha an réim
dhaileogach a athrud, nior mhoér breithnitl a dhéanambh freisin ar thréimhse aistarraingthe imleor a
leagan sios do chaoirigh agus ar mheasunu a dhéanamh ar an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag an
daileog mholta nua ar shabhailteacht na spriocainmhithe chomh maith leis an measunu riosca don
chomhshaol i leith na dtairgi iocshlainte tréidliachta lena mbaineann. I ndail leis an iarraidh sin, mheas
CVMP gur gha meastdireacht a dhéanamh freisin ar an tionchar a d'fhéadfadh a bheith ag aon
athruithe beartaithe ar an réim dhaileogach ar shabhailteacht Usaideoiri.

Chuir deich gcinn de shealbhéiri Udaruithe margaiochta (MAHanna) freagrai isteach ar an liosta
ceisteanna é CVMP i leith an nds imeachta tarchuir seo. Cé gur sholathair roinnt MAHanna
doiciméadacht fhairsing, pacaisti foilseachan agus achoimri, nior sholathair cuid eile acu ach faisnéis
theoranta, a bhi teoranta go priomha do chomhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil a dtairgi
iocshldinte tréidliachta.

Rinneadh cuid mhor de na staidéir dhilsithe agus na staidéir fhoilsithe a cuireadh isteach ni ba mhé na
15-20 bliain 6 shin, agus léiriodh iontu na caighdeain eolaiocha, na patruin soghabhaltachta i leith
seadan, agus an staid frithsheasmhachta a bhi i réim trath an Gdaraithe bhunaidh. Os a choinne sin, ni
raibh méran staidéir allamuigh ar fail inar tugadh aghaidh go sonrach ar éifeachtulacht ailbeandasail
anois ag na daileoga Udaraithe.

D’fhonn an measunu criticidil a éascu agus tacu le diorthu daileoige éifeachtai, shainaithin CVMP
tagairti breise 6n litriocht fhoilsithe.

Toisc go raibh abhar imni ann maidir le habharthacht theoranta na sonrai stairillla, nior cuireadh san
aireamh ach foilseachdin agus staidéir allamuigh (lena n-airitear staidéir allamuigh chun an daileog a
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chinneadh agus a dheimhniu) a foilsiodh né a rinneadh 6 2011 ar aghaidh chun éifeachttlacht na
staide reatha a mheas, lena n-airitear na tagairti breise a shainaithin CVMP. Os rud é gurbh é aidhm an
mheasunaithe éifeachtulacht ailbeandasoil faoi lathair a mheas ag daileoga no iosteorainneacha
daileoige de 3.75-5 mg/kg meachan coirp i gcomhthéacs frithsheasmhacht ata ag teacht chun cinn,
rinne CVMP a mheastdireacht a theorannu ionas nar scrddaigh sé ach sonrai a gineadh le 15 bliana
anuas. Cé nach sainitear aon tréimhse scoite fhoirmiuil le haghaidh tairgi iocshlainte tréidliachta
frithsheaddnacha, murab ionann agus antaibheathaigh a sonraitear teorainn 5 bliana ina leith i
dtreoirline CVMP maidir leis an measunu ar an riosca don tsldinte phoibli 6 fhrithsheasmhacht in
aghaidh a&bhair fhrithmhiocrébacha mar gheall ar Usaid tairge iocshlainte tréidliachta
fhrithmhiocrébaigh i speicis bia-ainmhithe (EMA/CVMP/AWP/706442/2013)'3, d'fhéach CVMP le
cothromaiocht a bhaint amach idir aois agus abharthacht eolaioch na fianaise a bhi ar fail agus gan an
iomarca foilseachain tagartha a fhagail as an direamh. D’fhag sé sin gur glacadh le tréimhse ama 15
bliana.

Meastar go raibh sonrai stairitila ina dtaca i leith patruin chogaschinéiticeacha, sabhailteachta, agus
éifeachtllachta ginearalta a shaintréithrid, ach go raibh abharthacht theoranta acu maidir le measunu
a dhéanamh ar éifeachtulacht agus frithsheasmhacht sa 13 ata inniu ann.

Rinne CVMP meastdireacht ar na sonrai a chuir na MAHanna isteach agus ar na foilseachain bhreise a
shainaithin CVMP i ndail le tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl arna chur i lathair mar
fhuaidredin 6 bhéal arna n-udaru le haghaidh céiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatoidi
gastraistéigeacha, le daileoga né iosteorainneacha daileoige de 3.75-5 mg ailbeandasol/kg meachan
coirp.

Comhdhéanamh cailiochtil agus cainniochtuiil

Sholathair ocht MAH comhdhéanamh cailiochtuil agus cainniochtuil a dtairgi iocshlainte tréidliachta,
agus chuir seacht gcinn diobh na sonraiochtai tairge comhfhreagracha isteach freisin.

Cé go bhfuil difriochtai idir foirmlithe na dtairgi iocshlainte tréidliachta 6 thaobh chomhdhéanamh agus
sonraiochtai tdmhain de, is i an tsubstaint ghniomhach chéanna ata i ngach tairge iocshlainte
tréidliachta agus is ar an mbealach céanna a dtugtar iad.

Measadh go ginearalta go raibh formhér na dtdmhan a liostaiodh neamhghniomhach 6 thaobh na
cogaseolaiochta de, i.e. nior sainaithniodh aon tamhain a dhéanann difear do bhith-infhaighteacht tar
éis tabhartha 6 bhéal sna comhdhéanaimh a solathraiodh. Ar an mbonn sin, ni raibh coinne leis go
mbeadh tionchar ag na tamhain sin ar ionsu, daileadh, meitibileacht na eisfhearadh na substainte
gniomhai na go mbeadh éifeachtai substaintitla acu ar bhith-infhaighteacht agus ar airionna
cogaschinéiticeacha, a mhéid a bhain sé lena bhfoirmliu.

Agus airionna aitheanta tamhan airithe ata i lathair i roinnt foirmlithe & gcur san aireamh, afach, ni
fhéadfai éifeacht fhéideartha ar an bprdifil chdgaschinéiteach a eisiamh go hiomlan. Mar sin féin, ta a
foirmlithe lena mbaineann ar an margadh le blianta fada agus, i gcasanna airithe, tacaitear leo le
sonrai cdgaschinéiteacha a bhaineann le tairgi sonracha (féach an chuid maidir le cdgaschinéitic thios).

I bhfianaise na tairgi iocshlainte tréidliachta sin a bheith ar fail go fairsing ar an margadh, ni raibh
coinne leis go bhfagfadh aon tionchar hipitéiseach abhartha a bhain le tamhain ar airionna
cogaschinéiticeacha go n-imreofai tionchar ar éifeachtulacht a bhi abhartha go clinicitil. D& bhri sin,
nior measadh go raibh tionchar clinicitil dbhartha ag na difriochtai a fuarthas idir comhdhéanaimh
tamhain ar nochtadh sistéamach, agus mheas CVMP go raibh Udar eolaioch ann le réim dhaileogach

13 Guideline on the assessment of the risk to public health from antimicrobial resistance due to the use of an antimicrobial
veterinary medicinal product in food producing animal species (EMA/CVMP/AWP/706442/2013) - link
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/final-guideline-assessment-risk-public-health-antimicrobial-resistance-due-use-antimicrobial-veterinary-medicinal-product-food-producing-animal-species_en.pdf

aonfhoirmeach a dhiorthd agus a chur i bhfeidhm le haghaidh fhoirmlithe uile na dtairgi iocshlainte
tréidliachta. Cé nar sholathair gach MAH comhdhéanamh agus sonraiochtai a dtairgi iocshlainte
tréidliachta, ni raibh coinne leis go mbeadh tionchar ag an easpa sonrai sin ar an measunu foriomlan
na ar na concluidi a dtiocfai orthu.

Cdégaschinéitic

Chuir clig MAH faisnéis isteach maidir le hairionna cégaschinéiticeacha ailbeandaséil lena thabhairt 6
bhéal, arb é a bhi inti sonrai dilsithe agus tagairti ¢ fhoilseachain eolaiochta. Ar an iomlan, bhi na
staidéir dhilsithe measartha sean, rud ata ag teacht le tairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil
ailbeandasodl a bheith Gdaraithe 6 bhi na 1960i ann. Is ionduil, afach, nach mbionn aon tionchar ag aois
na staidéar ar airionna cogaschinéiticeacha substainte; is amhlaidh go bhféadfadh feabhas a bheith
tagtha ar na modhanna anailise le himeacht ama. Da réir sin, measadh go raibh na sonrai a
solathraiodh baili i gcomhthéacs an nés imeachta tarchuir seo.

Cuid de na staidéir n6 na foilseachain a cuireadh isteach maidir le cégaschinéitic, baineadh Usaid as
ionailbeandasodl nod as tairgi iocshlainte tréidliachta faofa éagsula arb é ailbeandasél an tsubstaint
ghniomhach iontu. Ba cheart a thabhairt faoi deara gur taighdeoiri éagsula a rinne na staidéir agus a
scriobh na foilseachain, agus iad neamhspleach ar a chéile, in diteanna éagsula agus le trealamh
éagsuil. Da bhri sin, d'fhéadfadh sé gurb i éagsulacht na bhfoirmlithe is cuis le hinathraitheacht na
bparaiméadar cdgaschinéiteach i gcas inarb i an daileog chéanna a thugtar.

Léirigh sonrai bithchoibhéise nach raibh tionchar suntasach ag difriochtai idir na foirmlithe ar an
nochtadh sistéamach nuair ab iad na daileoga céanna a tugadh. Léiriodh an méid sin i staidéir
bhithchoibhéise a sholathair dha MAH (ina ndearnadh measunu, faoi seach, ar thri neart ag 7.5 mg/kg
meachan coirp agus ar dha thairge iocshlainte tréidliachta ag 10 mg/kg meachan coirp). I staidéar eile,
rinneadh meastoireacht ar airionna cdgaschinéiticeacha agus éifeachtulacht dha thairge iocshlainte
tréidliachta fhaofa ag daileog de 7.5 mg/kg meachan coirp, agus léiriodh a n-éifeachtulacht i
gcomparaid le chéile in aghaidh F. hepatica, O. circumcincta, T. colubriformis, agus N. battus.

Ina theannta sin, rinneadh na sonrai dilsithe a chomhlénu le ceithre fhoilseachan (1991-2004). Bhi dha
staidéar ann ina ndearnadh meastoireacht ar airionna cdgaschinéiticeacha ionailbeandasdil, seachas ar
airionna cogaschinéiticeacha tairgi iocshlainte tréidliachta Udaraithe. Scrudaigh Swarnkar et al.,
(1998) 14 airionna cogaschinéiticeacha ailbeandasoil arna thabhairt 6 bhéal agus sa chogansach le
daileog 5 mg/kg meachan coirp, agus fuarthas go raibh bith-infhaighteacht mhéadaithe ag
ailbeandasodl a tugadh sa chogansach. Scrudaigh Galtier et al., (1991)*> meitibiliG ailbeandasdil arna
thabhairt 6 bhéal, go hinfhéitheach né sa chogansach ag daileoga suas le 3.8 mg/kg meachan coirp,
agus léirigh siad gur san ae go priomha a rinneadh meitibilit ar ailbeandasél, beag beann ar an
mbealach a tugadh é.

In dha fhoilseachan eile rinneadh iniichadh ar an ngaol idir airionna cdgaschinéiticeacha sa phlasma
agus éifeachtulacht chliniciuil ailbeandasail in ainmhithe ionfhabhtaithe. Rinne Moreno et al., (2004)16
scrudu ar dha rata daileoige éagsula, 3.8 mg/kg meachan coirp agus 7.5 mg/kg meachan coirp, agus
fuair siad gaol comhréireach idir an daileog ailbeandasdil a tugadh agus an tiichan a tomhaiseadh sa
phlasma den da mheitibilit ailbeandasoil. Fuarthas go raibh méadu breis agus 100 % ar luachanna
tilchana arna dtomhas ar bhonn achar faoin gcuar i gcas na meitibilite gniomhai frith-heilminti

14 Swarnkar CP, Sanyal PK, Singh D, Khan FA, Bhagwan PS. Comparative disposition kinetics of albendazole in sheep
following oral and intraruminal administration. Vet Res Commun. Nollaig 1998;22(8):545-51.

15 Galtier P, Alvinerie M, Steimer JL, Francheteau P, Plusquellec Y, Houin G., Simultaneous pharmacokinetic modeling of a
drug and two metabolites: application to albendazole in sheep. J Dairy Sci. Eanair 1991; 80(1):3-10.

16 Moreno L, Echevarria F, Mufioz F, Alvarez L, Sanchez Bruni S, Lanusse C: Dose-dependent activity of albendazole against
benzimidazole-resistant nematodes in sheep: relationship between pharmacokinetics and efficacy. Exp Parasitol.
2004;106(3-4):150-157.
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sulfocsaide ailbeandasoil ag an daileog 7.5 mg/kg meachan coirp i gcomparaid le 3.8 mg/kg meachan
coirp. Mar thoradh ar an titichan druga ni b’airde agus ni ba sheasmhai sa phlasma a tomhaiseadh tar
éis na cdiredla ag 7.5 mg/kg meachan coirp, thainig feabhas ar an éifeachtllacht (arna measunu ar
bhonn lion na n-uibheacha agus na bpéisteanna fasta san fhaecas araon) in aghaidh fhormhér na
néimeatodidi gastraistéigeacha a ndearnadh staidéar orthu, i gcomparaid leis an éifeachtulacht a
fuarthas ag an rata daileoige ni b’isle. Léirionn an leibhéal iseal gniomhaiochta maraithe (<24 %) a
fuarthas in aghaidh na néimeatoidi gastraistéigeacha a ndearnadh scridu orthu go bhfuil ardleibhéal
frithsheasmhachta ann in aghaidh ailbeandaséil arna thabhairt ag 3.8 mg/kg meachan coirp. Is féidir a
bhaint de thatal as sin go bhféadfai nochtadh ni b’airde a bheith mar thoradh ar dhaileog ni b’airde a
thabhairt, agus feabhas ar an éifeachtulacht (rud a d’fhéadfadh a bheith tabhachtach chun bheith
éifeachtach in aghaidh na heilminti is I soghabhalachta).

Sa dara staidéar, Lanusse et al., (1995)!7 rinneadh saintréithil ar iompraiocht chinéitic sa phlasma i
gcas ailbeandasdil, feinbeandasoil, agus ocsfeandasdil tar éis iad a thabhairt 6 bhéal (5 mg/kg
meachan coirp) do chaoirigh fasta. Trid is trid, léiriodh go raibh ionsu ni ba thapula agus tidchan Cmax
ni ba'airde ann i gcas sulfocsaid ailbeandaséil nd mar a bhi amhlaidh i gcas ocsfeandasoil, agus gur
laghdaigh si go measartha tapa sa phlasma, ionas gur sroicheadh leibhéal titichana nach bhféadfai a
bhrath 60 uair an chloig i ndiaidh ailbeandasdl a thabhairt.

Is féidir tatail thabhachtacha a bhaint as na sonrai cdgaschinéiteacha. Is eol gur druga teiripeach i
ailbeandasol agus gurb i an mheitibilit sulfocsaid ailbeandaséil an fhoirm ghniomhach, a dhéantar san
ae. Ta gaol idir méadu ar an daileog ailbeandasoil i gcaoirigh agus nochtadh do nios mé meitibiliti sa
phlasma (Moreno et al., 2004)16. Ina theannta sin, léiriodh sa saothar le Moreno et al. go bhfuil gaol
direach idir iompraiocht chdgaschinéiteach druga agus an éifeachtulacht fhrith-heilminteach in aghaidh
néimeatdidi ata frithsheasmhach in aghaidh beinsimiodaséil i gcaoirigh. (2004)6. Cé nach staidéar
cogaschinéiteach clasaiceach é sin, bhi sé indéanta mar sin féin a léirit go bhfuil baint shoiléir idir
méadu ar an daileog ailbeandasail i gcaoirigh agus nochtadh do nios mé meitibiliti sa phlasma agus
tilchan druga nios airde, rud ba chuis le héifeachtulacht mhéadaithe.

Réim dhaileogach na dtairgi iocshldinte tréidliachta Gdaraithe

Maidir leis an eatramh daileoige, ta gach tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann Udaraithe lena
dtabhairt aon uair amhain, beag beann ar a ndaileog. Ni raibh aon fhianaise san direamh sa
doiciméadacht a chuir na MAHanna isteach lenar tugadh le fios go mb’fhéidir nar leor an t-eatramh
daileoige sin. Ina theannta sin, nior sainaithniodh sa taighde a rinneadh ar an litriocht eolaioch sonrai a
thug le fios go gcuirfeadh eatramh daileoige malartach leis an éifeachtulacht. Ar an mbonn sin, nil aon
fhianaise ann nach leor é daileog amhain a thabhairt. Da bhri sin, ni dhéanfar tuilleadh plé maidir le
daileog amhain ailbeandasoil a thabhairt, agus ta an mheastdireacht ina dhiaidh seo ar an réim
dhaileogach dirithe ar a oiriinai atad an leibhéal daileoige.

Cinneadh daileoige/ deimhniu daileoige

Solathraiodh roinnt staidéir réamhchlinicitla dhilsithe maidir le cinneadh daileoige agus deimhniu
daileoige, a ndearnadh cuid diobh ar chaoirigh faoi dhalai allamuigh agus ar chinn iad is décha a
d’eascair 6 na nésanna imeachta bunaidh um Gdart margaiochta. Os rud é go bhfuil formhér na dtairgi
iocshldinte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme an tarchuir seo ar an margadh le blianta fada
anuas, ni raibh aon cheann de na staidéir dhilsithe a cuireadh ar fail ni ba 140 na 22 bhliain d’aois.

17 Lanusse CE, Gascon LH, Prichard RK: Comparative plasma disposition kinetics of albendazole, fenbendazole, oxfendazole
and their metabolites in adult sheep. J Vet Pharmacol Ther. 1995;18(3)196-203
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Rinneadh meastdireacht sna staidéir ar dhaileoga ailbeandasdéil de 2.5, 3.75, 3.8, 5, 5.7, n6 7.6 mg/kg
meachan coirp agus cumhdaiodh néimeatdidi gastraistéigeacha éagsula leo, lena n-airitear na géinis is
coitianta Haemonchus, Trichostrongylus, Teladorsagia, Nematodirus, agus Cooperia. Trid is trid,
léiriodh i bhformhor na staidéar ratai éifeachtilachta os cionn 90 % in aghaidh fhormhor na
néimeatoidi gastraistéigeacha nuair a Udaraiodh na tairgi iocshldinte tréidliachta. Léiriodh fil sna
seanstaidéir sin, afach, go raibh éifeachtilacht athraitheach ag daileoga isle de 2.5, 3.5 agus

3.8 mg/kg meachan coirp a bhi faoin tairseach riachtanach de 90 % in aghaidh Oesophagostomum
columbianum (L3, L4, fasta), ar cosuil gurb i an néimeatodid ghastraistéigeach ar 1U a hiogaireacht i
leith ailbeandaséil. Cé nar reachtaladh na staidéir i gcomhréir leis na treoirlinte ata i bhfeidhm anois,
measadh go raibh formhér acu inghlactha 6 thaobh dearadh staidéir de.

Léiriodh i staidéar um dheimhniu daileoige a rinne Zoetis thart ar 1991 go raibh an daileog de 7.6 mg
ailbeandasdl/kg meachan coirp éifeachtach go leor in aghaidh poir ata frithsheasmhach in aghaidh
tiaibeandasoil (le luachanna éifeachtulachta 100 % agus 99.7 % in aghaidh H. contortus agus T.
colubriformis, faoi seach), cé nar baineadh amach éifeacht leordhéthanach leis an daileog 5.7 mg
ailbeandasdl/kg meachan coirp (éifeachtulacht 91 % agus 89.6 % in aghaidh H. contortus agus T.
colubriformis, faoi seach). Cé go bhfuil dearadh an staidéir as data agus gur grupai beaga a bhi i gceist
leis an gcdiredil a cuireadh ar ainmhithe a bhi i gceist, meastar gur tacaiocht iad na torthai.

I bhfoilseachan ni ba dhéanai, scridaigh Moreno et al., 200416 éifeachtulacht dha dhaileog
ailbeandasoil (3.8 agus 7.5 mg/kg meéachan coirp) ar bhonn lion uibheacha, chomh maith le meitibiliti
ailbeandasdil sa phlasma a thomhas. Thainig na hudair ar an gconcluid go raibh gaol idir leibhéil ni
b’airde meitibiliti sa phlasma, maille le héifeachtulacht ni b’airde. Leis an daileog 7.5 mg/kg meachan
coirp, baineadh amach laghdu ni ba mho, 49.1 %, i gcaoirigh a bhi ionfhabhtaithe le néimeatdidi a bhi
frithsheasmhach in aghaidh beinsimiodaséil, i gcomparaid le laghdd 27 % tar éis an daileog 3.8 mg/kg
meachan coirp a thabhairt. In ainneoin na héagsulachta mdire i dtaobh luachanna éifeachtulachta a
bhfuil luachanna Cmax comhchosula acu, Iéirionn na sonrai 6 Moreno et al., 20046 go n-eascraionn
éifeachtulacht mhéadaithe as luachanna Cmax nios airde, rud is féidir a bhaint amach ach daileog nios
airde ailbeandasdéil a thabhairt. Tosca éagsula is cuis leis na difriochtai i dtaobh éifeachtulachta, amhail
ionfhabhtl saorga né nadurtha, an réigitn ina ndearnadh an staidéar, agus leibhéal frithsheasmhachta
an tseadain.

Os rud é go ndearnadh na staidéir breis agus 20 bliain 6 shin, agus mar sin narbh fhéidir an staid
iarbhir 6 thaobh frithsheasmhachta de a chur san aireamh, niltear cinnte go foill a mhéid is féidir sonrai
éifeachtulachta na staidéar sin a chur i bhfeidhm i leith na staide ata anois ann. Cé gur deimhniodh
gifeachtulacht ag daileoga 3.75-5 mg/kg meachan coirp trath an Gdaraithe breis agus 20 bliain 6 shin,
nil éifeachtulacht na ndaileog sin an trath sin laistigh de raon feidhme an ndés imeachta tarchuir seo.

Ar an iomlan, d’fhéadfadh sé nach bhfuil na concliidi a baineadh as na staidéir a solathraiodh maidir le
cinneadh daileoige agus deimhnil daileoige baili a thuilleadh, és rud é nar tastaladh daileoga ni b’airde
na 5 mg/kg meachan coirp, go bhfuil na staidéir nios mé na 20 bliain d’aois, agus go bhfuil
teorainneacha lena ndearadh i gcomhthéacs nésanna imeachta an lae inniu.

éifeachtlfllacht[frithsheasmhacht
Sasrai frithsheasmhachta

Solathraiodh roinnt foilseachan faoi shasrai frithsheasmhachta, go hairithe maidir le polamorfachtai
aon-nuicléitide a bhrath ar chdéddn 167, 198 agus 200 den ghéin bhéite-fhidinin in Haemonchus
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contortus (Barrére et al., 201218, Claerebout et al., 2020°%), Teladorsagia circumcincta (Esteban-
Ballesteros et al., 201719, Martinez-Valladares et al., 201229, Claerebout et al., 2020%) agus
Trichostrongylus colubriformis (Esteban-Ballesteros et al., 20171°, Claerebout et al., 2020°). Ta dea-
shainiu déanta ar pholamorfachtai aon-nuicléitide a bhaineann le frithsheasmhacht in aghaidh
beinsimiodasaoil.

Is féidir le frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil i néimeatoidi eascairt as séchan sa chédu géine
don spriocshuiomh; ni cosuil, afach, go gcuireann an séchan céanna faoi deara frithsheasmhacht in
aghaidh trichlaibeandasdil sa treimeatdid Fasciola hepatica (Wilkinson et al., 2012)2%. Ina theannta sin,
is féidir le sdchain éagsula a bheith ina gcuis le frithsheasmhacht in aghaidh an fhrith-heilmintigh
chéanna laistigh de speiceas amhain péiste. Mar shampla, is féidir frithsheasmhacht in aghaidh
beinsimiodaséil in Haemonchus contortus a bheith ina toradh ar shéchan 6 fheiniolalainin go tirisin ag
suiomh aimionaigéid 200 den ghéin isitiopa 1B-fidinin (Kwa et al., 1994)22, Bionn athraitheas mor i
gceist maidir lena mhinice a tharlaionn an séchan sin ag pointe frithsheasmhachta (polamorfacht aon-
nuicléitide), afach, agus is féidir nach rud minic é i bpobail ata frithsheasmhach in aghaidh
beinsimiodasadil (James et al., 200923, Ghisi et al., 20072*) agus a bhfuil séchain eile (e.g. cédén 167)
imithe i bhfeidhm orthu. Cé go gcuireann roghnu géiniteach leis an bhfrithsheasmhacht, bionn
athruithe ar shasrai iompair drugai né ar mheitibiliti an druga i speiceas péiste ina gcuis le sasrai
frithsheasmhachta éagsula in aghaidh an fhrith-heilmintigh chéanna freisin (Blackhall et al., 20082°,
Vokral et al., 20132%). Is féidir leis an P-ghliceapréitéin, préitéin iompair cillscanndin ata in ann a lan
drugai éagsula a iompar (lena n-airitear ibheirmeictin, beinsimiodaséil agus diorthaigh imiodasaitiasoil),
frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai a chuir faoi deara tri chur le hiompar gniomhach drugai (James et
al., 200923, Kerboeuf et al., 200327, Xu et al., 199828).

Léiriodh i sonrai 6 Barrére et al., 201218 go ndéantar géinitiopai sonracha H. contortus, go hairithe na
géinitiopai 200, a shaibhril go roghnaitheach tri nochtadh méadaithe don ailbeandasdl agus go bhfuil
baint Iaidir idir polamorfachtai aon-nuicléitide ag codén 167 agus 200 in B-fhidinin. Is amhlaidh, afach,
nach bhfuil an choncltid ag teacht le torthai Leathwick agus Luo (2017)2°, a rinne meastoireacht ar na
hathréga a d'fhéadfadh tionchar a imirt ar an roghnu frithsheasmhachta. Chomh maith leis an
mbealach tabhartha agus leis an bhfoirmlita féin (ar rudai iad araon nach dtagann faoi raon feidhme an
nos imeachta tarchuir seo), suiodh go soiléir gur eascair miniciocht géine ni b’airde i ndiaidh na

18 Barrere V, Alvarez L, Suarez G, et al.: Relationship between increased albendazole systemic exposure and changes in
single nucleotide polymorphisms on the B-tubulin isotype 1 encoding gene in Haemonchus contortus. Vet Parasitol.
2012;186(3-4):344-349.

19 Esteban-Ballesteros M, Rojo-Vazquez FA, Skuce PJ, Melville L, Gonzalez-Lanza C, Martinez-Valladares M: Quantification of
resistant alleles in the B-tubulin gene of field strains of gastrointestinal nematodes and their relation with the faecal egg
count reduction test. BMC Vet Res. 2017;13(1):71.

20 Martinez-Valladares M, Famularo MR, Fernandez-Pato N, Cordero-Pérez C, Castafion-Orddiiez L, Rojo-Vazquez FA:
Characterization of a multidrug resistant Teladorsagia circumcincta isolate from Spain. Parasitol Res. 2012;110(5):2083-87.
21 Wilkinson R, Law CJ, Hoey EM, Fairweather I, Brennan GP, Trudgett A: An amino acid substitution in Fasciola hepatica P-
glycoprotein from triclabendazole-resistant and triclabendazole-susceptible populations. Mo/ Biochem Parasitol.
2012;186(1):69-72.

22 Kwa MS, Veenstra JG, Roos MH: Benzimidazole resistance in Haemonchus contortus is correlated with a conserved
mutation at amino acid 200 in beta-tubulin isotype 1. Mol Biochem Parasitol. Feabhra 1994;63(2):299-303.

23 James CE, Davey MW: Increased expression of ABC transport proteins is associated with ivermectin resistance in the
model nematode Caenorhabditis elegans. Int J Parasitol. 2009;39(2):213-220.

24 Ghisi M, Kaminsky R, Maser P: Phenotyping and genotyping of Haemonchus contortus isolates reveals a new putative
candidate mutation for benzimidazole resistance in nematodes. Vet Parasitol. 2007;144(3-4):313-320.

25 Blackhall W3, Prichard RK, Beech RN: P-glycoprotein selection in strains of Haemonchus contortus resistant to
benzimidazoles. Vet Parasitol. 2008;152(1-2):101-107.

26 \Jokral I, Jirasko R, Stuchlikova L, et al., Biotransformation of albendazole and activities of selected detoxification
enzymes in Haemonchus contortus strains susceptible and resistant to anthelmintics. Vet Parasitol. 2013;196(3-4):373-81.
27 Kerboeuf D, Blackhalls W, Kaminskyc R agus von Samson-Himmelstjerna G: P-glycoprotein in helminths: function and
perspectives for anthelmintic treatment and reversal of resistance. Efflux pumps and antibiotic resistance of
microorganisms International Journal of Antimicrobial Agents 2003; 22: 332-346.

28 Xu M, Molento M, Blackhall W, Ribeiro P, Beech R agus Prichard R (1998): Ivermectin resistance in nematodes may be
caused by alteration of P-glycoprotein homolog, Molecular and Biochemical Parasitology, 91: 327-335.

29 Leathwick DM, Luo D: Managing anthelmintic resistance-Variability in the dose of drug reaching the target worms
influences selection for resistance? Vet Parasitol. 2017;243:29-35.

31/48



coiredla as daileoga ni b’isle, agus da bhri sin gurb airde an dochulacht go bhforbroéfar
frithsheasmhacht, agus gur déchula go dtiocfaidh frithsheasmhacht chun cinn mar thoradh ar
inathraitheacht ard 6 thaobh daileoige de na mar ata amhlaidh i gcas inathraitheacht iseal. Ina
theannta sin, thangthas ar an gconcluid gurb amhlaidh, trath a bhionn frithsheasmhacht ag forbairt ar
dtus agus na géinte frithsheasmhachta fés gann i bpobal, go bhfagann ddchulacht cuplala gur i bhfoirm
heitrisiogoit is ann do na géinte sin go |éir nach mér. D& bhri sin, m& mharaitear na péisteanna sin le
coiredil drugai (i.e. mas amhlaidh go buntsach go bhfuil siad culaitheach), cuirtear moill ar fhorbairt
frithsheasmhachta, ach ma thagann siad slan 6n gcdireail de dheasca daileog neamhéifeachtach (i.e.
mas amhlaidh go bunusach go bhfuil siad ceannasach), go bhforbraionn frithsheasmhacht réasunta
tapa. Da bhri sin, is féidir a theacht ar an gconcluiid go raibh daileoga ni b’airde agus inathraitheacht
iseal ina gcuis le moill ar fhorbairt frithsheasmhachta.

Sonrai éifeachtilachta arna solathar ag MAHanna

Sholathair cdig MAH sonrai maidir le héifeachtulacht né frithsheasmhacht, agus chuir ceithre cinn diobh
sild isteach staidéir réamhchlinicitila agus chlinicitla ina ndearnadh meastodireacht ar éifeachtulacht
ailbeandasoil in aghaidh seadain éagsula amhail néimeatoidi gastraistéigeach, péisteanna scamhdige,
péisteanna ribineacha agus leitheanna ag daileoga idir 2.5 agus 15 mg/kg meachan coirp i gcaoirigh.
Sna staidéir sin, cuireadh caoirigh a bhi ionfhabhtaithe go nadurtha agus go saorga araon san aireamh
agus tugadh ailbeandasél 6 bhéal, i bhfoirm fuaidredin né i gcapsuil.

Léiriodh go seasta sna staidéir go raibh ga le daileoga éagsula ailbeandasdil chun éifeachtulacht imleor
a bhaint amach, ag brath ar na spriocsheadain. I gcas néimeatoidi gastraistéigeacha, bhi fiu daileoga
isle ag tosu ag 3.75 mg/kg meachan coirp éifeachtach ina n-aghaidh. De bharr leibhéil éagsula
soghabhdlachta, afach, ba ag Oesophagostomum columbianum a bhi an leibhéal soghabhalachta ab
isle i leith ailbeandasdil i measc na néimeatdidi gastraistéigeacha a tastaladh, agus bhi 5 mg
ailbeandasol/kg meachan coirp ar a laghad ag teastail chun éifeachtulacht leordhdthanach a bhaint
amach. I gcds daileoga 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp, né daileog ni b’airde, léiriodh
éifeachtulacht ag teannadh le 100 % in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha, beag beann ar an
speiceas seadain. I gcas péisteanna scamhoige, péisteanna ribineacha né leitheanna, bhi ga le daileoga
ni b'airde (ag tosu ag 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp) chun éifeachtulacht leordhéthanach, arb
ionann i agus laghdu =90 %, a bhaint amach.

Ba chéir a thabhairt faoi deara nach raibh dearadh na staidéar ag teacht le VICH GL13 (Eifeachtulacht
drugai frith-heilminteacha: Moltai sonracha maidir le hainmhithe de mhianach caorach) i ndail leis an
lion céimeanna ionfhabhtaiocha le haghaidh ionfhabhtl saorga agus na pointi ama ag a ndearnadh
ionfhabhtu, coéireail agus scridu iarbhais. Bhi na cineadlacha cur chuige sin ag teacht leis na caighdeain
eolaiocha a bhi i réim an trath sin, afach, és rud é gur in 1999 a ghlac CVMP VICH GL13. Cé nach bhfuil
amhras ann anois faoi éifeachtulacht stairitil 3.75-5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp in aghaidh
néimeatodidi gastraistéigeacha trath Gdaraithe an tairge iocshlainte tréidliachta (breis agus 20 bliain 6
shin), léirionn an méid thuas aris eile go gcuireann aois na staidéar teorainn lena n-abharthacht don
nos imeachta tarchuir seo. Da bhri sin, i bhfianaise an chuspdra measunu a dhéanamh ar
éifeachtulacht na ndaileog sin sa |4 atd inniu ann i gcomhthéacs frithsheasmhacht até ag teacht chun
cinn, nior bhreithnigh CVMP ach sonrai a gineadh le 15 bliana anuas.

Bunaithe ar an meastdireacht ar an bhfaisnéis a cuireadh isteach, thainig CVMP ar an gconcluid go
Iéirionn na sonrai a cuireadh i lathair aois agus comhthéacs stairidil na dtairgi iocshlainte tréidliachta
sin, agus da bhri sin, nach ga go bhfuil na concluidi ar thangthas orthu an trath sin baili anois. Cé gur
léiriodh sna staidéir gurbh ann do réimsi daileoige éifeachtacha idir 3.75 agus 7.5 mg/kg meachan
coirp in aghaidh seadain éagsula an trath sin, comhthéacs difridil ata i gceist anois 6s rud é go
ndeachaigh forbairt agus leathadh na frithsheasmhachta i measc néimeatdidi gastraistéigeacha i
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bhfeidhm go mér ar éifeachtulacht na dtairgi iocshladinte tréidliachta, rud a chuireann teorainn le
habharthacht na gconcluidi i leith dalai allamuigh na linne seo.

Sonrai éifeachtilachta i ndiaidh coéireail le daileoga n6 iosteorainneacha daileoige de 3.75-
5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha san Eoraip 6
bhi 2011 ann

Ar an iomlan, measadh go raibh 15 fhoilseachan ann a bhi dbhartha chun meastdireacht a dhéanamh
ar éifeachtulacht ailbeandasoil i gcaoirigh agus cuireadh san aireamh iad sa mheasunu. Léiriodh
éifeachtulacht imleor os cionn na tairsi 90 % in Martinez-Valladares et al. 20122° agus Rinaldi et al.
201430 tar éis 3.8-5 mg ailbeandasdl/kg meachan coirp a thabhairt 6 bhéal. Fuarthas éifeachtulacht
athraitheach sna staidéir eile3!, afach, ag daileoga idir 3.75-5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp. Cé
gur léiriodh éifeachtulacht leordhdthanach in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha i gcasanna airithe,
rinneadh doiciméadu i staidéir eile ar éifeachtulacht neamhdhoéthanach ar leibhéal 90 % né ni b'isle.

Na staidéir allamuigh a solathraiodh, ba ar fud na hEorpa a rinneadh iad (san Ostair, sa Bheilg, san
Eastdin, sa Fhrainc, sa Ghearmain, sa Ghréig, san Iodail, sa Laitvia, san Isiltir, san Iorua, sa Pholainn,
sa tSlovaic, sa Spainn, sa tSualainn, san Eilvéis agus sa Riocht Aontaithe). Tar éis ailbeandasdl a
thabhairt ag na daileoga Udaraithe de 3.75-3.8 mg/kg meachan coirp agus 5 mg/kg meachan coirp, ba
iad na géinis ba fhltirsi agus ba fhrithsheasmhai a fuarthas né Haemonchus spp., Trichostrongylus spp.
agus Teladorsagia spp., ar ghéinis iad a ndiritear de ghnath orthu le cdiredil le hailbeandasdl. Airiodh
sna staidéir sin caoirigh a bhi ionfhabhtaithe go nadurtha agus go saorga, faoi seach. Riomhadh an
éifeachtulacht bunaithe ar thastail i dtaobh laghdu ar lion na n-uibheacha san fhaecas (FECRT) agus i
gcasanna airithe, deimhniodh na torthai a thuilleadh tri phirisheicheamht a dhéanamh ar
pholamorfachtai aon-nuicléitide ag c6dén 167, 198 agus 200 ar an ngéin fidinine B1. Ina theannta sin,
fuarthas go raibh frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai ann i gcasanna airithe ina ndearnadh tastail ar
fhrith-heilmintigh éagsula amhail Iéiveamasdl, ibheirmeictin, nd mocsaideictin.

Tuairisciodh in a Ian foilseachan nar baineadh amach éifeachtulacht imleor tar éis ailbeandasél a
thabhairt de bhéal ag daileog 3.75-5 mg/kg meachan coirp i gcaoirigh le 15 bliana anuas. Léirionn na
torthai sin go bhfuil frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach i néimeatoéidi gastraistéigeacha ar
fud na hEorpa, rud a braitheadh go minic i limistéir ina ndearnadh staidéir. Aithnitear, afach, go raibh
claonadh ann i dtreo samplail tosaiochta ar fheirmeacha aonair a raibh amhras ann go raibh
frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach i gceist orthu, agus go raibh iarrachtai taighde claonta i
dtreo iarthar na hEorpa. Is cosuil go bhfuil réigidin in oirthear na hEorpa tearc-ionadaithe; ni fhéadfai a
bhaint de thatal as sin, afach, nach bhfuil aon fhadhbanna féideartha ann maidir le héifeachtulacht
neamhleor in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha i gcaoirigh sna réigitin sin den Eoraip. Ina ionad
sin, is easpa sonrai 6 na limistéir sin is clis leis an tearcionadu. Os rud é gur annamh a bhionn sonrai
faireachain leanuinacha ar fail, mar gheall ar imscruduithe a bheith costasach agus dlithshaothar a
bheith i gceist leo, agus és rud é gur leibhéil éagsula comhlionta a bhionn i gceist i measc feirmeoiri, ta

30 Rinaldi L, Morgan ER, Bosco A, Coles GC, Cringoli G: The maintenance of anthelmintic efficacy in sheep in a
Mediterranean climate. Vet Parasitol. 16 Meitheamh 2014;203(1-2):139-43. doi: 10.1016/j.vetpar.2014.02.006.

17 Feabhra Epub 2014

31 Anupdld AM, Hinney B, Joachim A. Die Resistenzlage von Magen-darm- Strongyliden gegeniiber Anthelminthika in drei
estnischen Schafherden [The resistance status of gastrointestinal strongyles against anthelmintics in three Estonian sheep
flocks]. Berl Munch Tierarztl Wochenschr. 2014;127(1-2):50-55.

Bosco A, KieBler J, Amadesi A, et al.:The threat of reduced efficacy of anthelmintics against gastrointestinal nematodes in
sheep from an area considered anthelmintic resistance-free. Parasit Vectors. 2020;13(1):457.

Hoglund J, Gustafsson K, Ljungstrém BL, Skarin M, Varady M, Engstrom F: Failure of ivermectin treatment in Haemonchus
contortus-infected Swedish sheep flocks. Veterinary Parasitology: Regional Studies and Reports, 1, 10-15. 2015.

Keidane D, Klavina A, Bergmane MB, Kovalcuka L: Parasitofauna and current status of anthelmintic resistance in Latvian
sheep farms. Veterinary World, 15(2), 414. 2022.

Maurizio A, Dotto G, Fasoli A, et al.: Treatment ineffectiveness towards Haemonchus contortus is highly prevalent in sheep
and goat farms of North-Eastern Italy. BMC Vet Res. 2024;20(1):498. 30 Deireadh Fomhair 2024

Domke et al., 20123; Geurden et al., 2014; Hoglund et al., 2022; Kowal et al., 2016; Martinez Valladares et al., 2015;
Untersweg et al., 2021; Vineer et al., 2020; Voigt et al., 2022
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na sonrai maidir le frithsheasmhacht allamuigh gann agus d’fhéadfadh sé nach mbeidis ag teacht go
hiomlan leis an staid ni ba leithne san fhiorshaol maidir le héifeachtulacht na gcdirealacha frith-
heilminteacha a chuirtear ar chaoirigh le hailbeandasdl faoi dhalai allamuigh.

Maidir leis an meastdireacht ar na sonrai, ba cheart a thabhairt faoi deara gur riomhadh an
éifeachtulacht go priomha ar bhonn FECRT amhain sna staidéir go léir. Cé gur leor FECRT chun easpa
éifeachtulachta a chinneadh faoi dhalai allamuigh, ba cheart an fhrithsheasmhacht a dheimhnit tri
imscruduithe amhail pirisheicheamhd chun na polamorfachtai aon-nuicléitide freagracha a bhrath, mas
féidir é. I staidéir ina ndearnadh pirisheicheamh i ndiaidh FECRT, deimhniodh na sonrai in vivo.
Braitheadh frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodasoil ag suiomhanna céddin 167 (8 %) agus 200
(92 %) den ghéin bhéite-fhidinine isitiopa-1 in H. contortus, i suiomhanna c6ddin 198 (47 %) agus 200
(43 %) in T. circumcincta, agus i suiomh 200 (100 %) in T. colubriformis (Claerebout et al., 2020)¢.
Mar a luadh thuas, afach, i bhformhér na staidéar ba ar torthai FECRT amhain a bunaiodh an measunu
ar éifeachtulacht agus ar fhrithsheasmhacht. Sa Treoir 6n gComhlachas Domhanda um Fhorbairt na
Seadeolaiochta Tréidliachta (Kaplan et al., 2023)32 sonraiodh na coinniollacha nach mér a
chomhlionadh chun teacht ar choncluidi maidir le frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach
bunaithe ar éifeachttlacht neamhleor arna riomh ar bhonn FECRT. Airitear leis na coinniollacha sin
daileog agus modh tabhartha cui, gur Usaideadh tairge iocshlainte tréidliachta a stéraladh i gceart,
roimh a dhata éaga, go ndearnadh samplail ar na hainmhithe céanna roimh an gcéireail agus ina diaidh
ag eatramh cui, go ndearnadh samplai faecacha Ura a lipéadu agus a stérail i gceart, go bhfuil an
modh a Usaideadh chun lion na n-uibheacha san fhaecas a chomhaireamh oiriinach don teicnic sin
agus gur Usaideadh teicnici saotharlainne cui, go raibh sé cruthaithe cheana go raibh an druga a
tastaladh éifeachtach in aghaidh na spriocsheadan ag an daileog a tastaladh, go raibh déthain
ainmhithe agus uibheacha eisfheartha ar fail, gur baineadh Usaid as modhanna staitistitla cui, agus gur
féidir cailiocht an fhrith-heilmintigh a rathd. Ta formhor na gcaighdean sin ag teacht leis an dea-
chleachtas tréidliachta, agus cé nach luaitear é sin go sainraite, glactar leis da bhri sin gur comhlionadh
na coinniollacha sin i staidéir a ndearnadh tairge iocshlainte tréidliachta a fhaomhadh ar a mbonn. Da
bhri sin, meastar go bhfuil torthai ata bunaithe ar FECRT baili agus go bhfuil siad oiriinach chun
frithsheasmhacht a bhrath faoi dhalai allamuigh (ar an gcoinnioll gur comhlionadh na coinniollacha). Cé
gur deimhniodh frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach ar bhonn FECRT de réir thorthai an
staidéir thuas, ba chéir a mheabhru go gcaithfidh 25 % ar a laghad den phobal péisteanna a bheith
frithsheasmhach chun torthai iontaofa a fhail, ionas go bhféadfar gan leibhéal frithsheasmhachta ata
lag ar dtus a bhrath. In ainneoin na dteorainneacha ata luaite le FECRT, is modh diagndiseach
seanbhunaithe &, ata praiticitil faoi dhalai allamuigh.

I gcas ina raibh sonrai ar fail, afach, ba chuis imni iad na torthai. Ar fud na hEorpa, fuarthas gur
thdinig méadu ar mhiniciocht na forbartha frithsheasmhachta le 15 bliana anuas, rud a ndéantar plé
nios mionsonraithe faoi thios. Is fadhb mhor € sin i bhfianaise an lin theoranta aicmi frith-heilminteach
até Udaraithe chun céiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha
(beinsimiodasodil, lachtéin mhacrafhainneacha, imiodasditiasdil, diorthaigh aimionaicéitinitrile,
salaiciolanailid). Ina theannta sin, rinneadh doiciméadu i roinnt staidéar ar frithsheasmhacht in aghaidh
ildrugai i gcas gach substainte gniomhai a tastadladh (Untersweg et al., 202110, Martinez-Valladares et
al., 201533, Geurden et al., 20143%), rud a fhagann nach bhfuil an-chuid roghanna teiripeacha eile ann.
Tugadh bunus leis sin leis an suirbhé naisiinta Gearmanach a rinne Voigt et al., 202212 inar léiriodh go

32 Kaplan RM, Denwood MJ, Nielsen MK, et al.: World Association for the Advancement of Veterinary Parasitology
(W.A.A.V.P.) guideline for diagnosing anthelmintic resistance using the faecal egg count reduction test in ruminants, horses
and swine. Vet Parasitol. 2023;318:109936.

33 Martinez-Valladares M, Geurden T, Bartram DJ, et al., Resistance of gastrointestinal nematodes to the most commonly
used anthelmintics in sheep, cattle and horses in Spain. Vet Parasitol. 2015;211(3-4):228-233.
doi:10.1016/j.vetpar.2015.05.024

34 Geurden T, Hoste H, Jacquiet P, et al.: Anthelmintic resistance and multidrug resistance in sheep gastro-intestinal
nematodes in France, Greece and Italy. Vet Parasitol. 2014;201(1-2):59-66.
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raibh leibhéal éifeachtulachta faoi bhun na tairsi 290 % is ga ann mar thoradh ar bheinsimiodaséil n6
lachtéin mhacrafhainneacha a bheith a n-Usaid in aghaidh néimeatdéidi gastraistéigeacha i gcaoirigh.

Thug Kaplan & Vidyashankar (2012)* forléargas ar leitheadulacht dhomhanda na frithsheasmhachta in
aghaidh frith-heilminteach i spriocspeicis éagsula. Cé go bhfuil an nds imeachta tarchuir seo dirithe ar
éifeachtulacht ailbeandasdéil i gcaoirigh san Eoraip, is dbhar imni é an easpa mhor torthai i ndail le
héifeachtulacht agus le frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai i dtiortha lasmuigh den Eoraip. Cé gur
tuairisciodh gurb isle i bhfad forleithne na frithsheasmhachta san Eoraip i gcomparaid le hilchriocha
agus tiortha eile, ta frithsheasmhacht fhorleathan san Eoraip in aghaidh beinsimiodaséil. Mar thoradh
ar dhaileoga ré-iseal a thabhairt, Usaid a bhaint aris agus aris eile as an aicme chéanna substainti agus
gan dothain péisteanna soghabhalacha a bheith i bpobal disirt, mar a thugtar air, thainig an
fhrithsheasmhacht chun cinn. Da bhri sin, tugtar ar aird nar cuireadh san aireamh sa nds imeachta
tarchuir seo ach sonrai dn Eoraip cé go bhfuil éagsulacht mhér ann ar fud an domhain 6 thaobh
frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil.

Ina theannta sin, thug MAH amhain forléargas ar thuarascalacha faireachais cégas maidir le cdsanna
ina raibh amhras ann nar baineadh amach an leibhéal éifeachtulachta a raibh coinne leis in aghaidh
néimeatoidi gastraistéigeacha i gcaoirigh ar cuireadh cdiredil orthu le tairge iocshldinte tréidliachta ina
raibh ailbeandasdl ar fud an domhain sa tréimhse én 1 Eanair 2015 go dti an 31 Nollaig 2024. Is
amhlaidh, afach, mar gheall ar an bhfaisnéis theoranta a solathraiodh sna tuarascalacha sin (maidir le
hionfhabhtuithe deimhnithe roimh chdireail, deimhnid an ionfhabhtaithe bunaithe ar chomharthai
clinicitila seachas ar mhodhanna seadeolaiochta, easpa eolais maidir le coireadlacha breise, an t-am
beacht ar éirigh leis an gcdireail, as ar eascair ceist i dtaobh an ndearnadh seadain a bhrath tar éis
coiredla de dheasca éifeachtulacht neamhleor né de dheasca ath-ionfhabhtl), niorbh fhéidir comhghaol
le frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach a dheimhnit bunaithe ar na sonrai faireachais cogais
a chuir an MAH sin isteach. Ina theannta sin, cé nach raibh aon sonrai faireachais cégas eile ann ¢
chuideachtai inar tuairisciodh éifeachtulacht laghdaithe, ba cheart a thabhairt faoi deara nach féidir le
sonrai faireachais cdgas ach tédsca maidir le frithsheasmhacht fhéideartha a sholdthar; d’fhéadfadh sé
go bhfuil an méid iarbhir allamuigh i bhfad ni ba mhoé ach nach mbraitear € mar gheall ar
thearcthuairiscit ar theagmhais mar sin.

Trid is trid, chinn CVMP, cé go léirionn an fhianaise ata ar fail inathraitheacht ar fud réigiun,
coiredlacha, agus tuairisci i dtaobh easpa éifeachtllachta, go Iéirionn na sonrai comhchoiteanna easpa
éifeachtulacht chomhsheasmhach ag na daileoga molta de 3.75-5 mg/kg medchan coirp i gcaoirigh,
agus go dtugtar le fios go bhféadfadh frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach a bheith ann. I
gcas na sonrai a fuarthas sna staidéir sin, ni i gconai a baineadh amach an tairseach éifeachtulachta de
90 % ar a laghad a mholtar chun frithsheasmhacht a sheachaint. Cé go bhfuil sé dushlanach 6 thaobh
modheolaiochta de frithsheasmhacht a bhrath, ta fianaise ann go dtarlaionn teipeanna é thaobh
coiredla de ag na daileoga molta thuasluaite, mar a léiritear sna foilseachain eolaiocha agus sna
tuarascalacha faireachais cégas. Da bhri sin, mheas CVMP go mbeadh daileoga ni b’airde ag teastail
chun leibhéal aonfhoirmeach, cinnte éifeachtulachta a bhaint amach faoi dhalai allamuigh mar ata faoi
[athair.

Sonrai éifeachtilachta i ndiaidh coéireail le daileoga 7.5 mg ailbeandasdl/kg meachan coirp
no nios airde in aghaidh néimeatoéidi gastraistéigeacha san Eoraip 6 bhi 2011 ann

Moltar daileog de 7.5 mg ailbeandasdél/kg meachan coirp chun coéiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh
ionfhabhtuithe le néimeatoidi gastraistéigeacha sna Stait Aontaithe (Plumb, 60 heagran). San Eoraip,
nil ach cupla tairge iocshlainte tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl le daileoga de 7.5 mg/kg meachan
coirp né nios mo Udaraithe in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha i gcaoirigh. Sa staidéar a rinne
Esteban-Ballesteros et al., 2017'°, deimhniodh éifeachtulacht imleor tar éis 7.5 mg ailbeandasol/kg
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medachan coirp a thabhairt ar dheich fheirm caorach a bhi ionfhabhtaithe go nadurtha sa Spainn. Ina
theannta sin, braitheadh miniciochtai ailléili, a chomhfhreagraionn d'fhrithsheasmhacht in aghaidh
beinsimiodaséil, roimh choéiredil in T. circumcincta agus T. colubriformis agus tar éis na céireala sin. Bhi
SNP200 i lathair in T. colubriformis ar roinnt feirmeacha agus ardmhiniciocht a bhi i gceist leis roimh
(idir 48.5 agus 87.8 %) chdéireadil le hailbeandasdl (mean i dtréadai ionfhabhtuithe=95.1 %) agus tar
éis na cdiredla, ach amhain i gcas feirm amhain inar baineadh amach leibhéal ard éifeachtulachta idir
98.5-100 %. Is diol spéise é go raibh miniciocht an-iseal polamorfachtai aon-nuicléitide i gceist ar an
bhfeirm ina raibh an leibhéal éifeachtulachta ab isle (91.4 %) roimh an gcoiredil agus ina diaidh, rud
nach raibh ag teacht le torthai 6 fheirmeacha inar mhé an leitheadulacht polamorfachtai aon-nuicléitide
agus ar a raibh ratai éifeachtulachta ni b’airde. I ngach feirm eile a raibh éifeachtulacht sharmhaith i
gceist uirthi, mhéadaigh leitheadulacht na bpolamorfachtai aon-nuicléitide i measc na larbhai aonair a
thainig slan. Léirigh na torthai gur baineadh amach leibhéal an-ard éifeachtulachta, ag teannadh le

100 %, le daileog 7.5 mg/kg meachan coirp, beag beann ar leitheadllacht na bpolamorfachtai aon-
nuicléitide roimh an gcoireail.

D’fhoilsigh Darabus et al., 202135 staidéar inar tastaladh an éifeacht theiripeach in aghaidh néimeatdidi
gastraistéigeacha a bhi ag 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp (6 bhéal) i gcomparaid le 0.2 mg
ibheirmeictin/kg meachan coirp (fo-chraicneach), i 40 caora sa Romain i ndiaidh tuairisc a fhail go
raibh frithsheasmhacht mhéadaithe sa limistéar geografach sin. Cé nach ndearnadh tuairisciu
mionsonraithe ar an riosca frithsheasmhachta ar leibhéal na feirme, baineadh amach ratai imleora
éifeachtulachta ar leibhéal an ghriapa: 99.84 % tar éis coiredil le hailbeandasél agus 99.73 % tar éis
coiredil le hibheirmeictin.

D’fhoilsigh Babjak et al., 202336 fianaise ar easpa éifeachtllachta tar éis daileoga 5 mg/kg meachan
coirp ailbeandasél mar aon daileog amhain né roinnte ina dha leath agus iad & dtabhairt ag eatraimh 6
uair an chloig, 10 mg ailbeandasél/kg meachan coirp mar aon daileog amhain, né 0.2 mg
ibheirmeictin/kg medachan coirp ar fheirm caorach sa tSlévaic ar a raibh leibhéal frithsheasmhachta an-
ard. Ina theannta sin, sainaithniodh sa staidéar sin frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai i néimeatoéidi
gastraistéigeacha i gcaoirigh. Sa dara céim den staidéar, baineadh amach éifeachttlacht 100 % tar éis
Iéiveamasdl a thabhairt, rud nar chuis iontais é s rud € nach raibh fail ar lIéiveamasoél ar an margadh
aitiuil le fada agus, da bhri sin, nar nochtadh néimeatdidi don tsubstaint ghniomhach sin.

Cé nach bhfuil ach cupla foilseachan ar fail, Iéirionn na staidéir 6 Esteban-Ballesteros!?, Darabus3>,
agus Babjak3® na casanna ina mbeadh sé tairbheach an daileog ailbeandasoéil a mhéadu agus na
casanna nach mbeadh aon tionchar ag coigeartu daileoige ar an éifeachtulacht. I staidéar a rinne
Esteban-Ballesteros et al., 201719, léiriodh gur baineadh amach éifeachtulacht an-ard, beagnach

100 %, i mbeagnach gach grupa le daileog de 7.5 mg ailbeandasél/kg medachan coirp in ainneoin
miniciocht 48.5-87.8 % SNP200 in T. colubriformis roimh chaireail. Tugtar ar aird go raibh miniciochtai
na néimeatdidi frithsheasmhacha ni b’airde i ndiaidh na céireala i gcomparaid leis na miniciochtai roimh
an gcoireadil, rud a dtacaitear leis ar bhonn Barrére et al., 201218, T4 sé sin cinntitheach toisc go
mairfidh néimeatoidi frithsheasmhacha, nach bhfuil chomh soghabhalach, ag daileoga nios isle, ach go
maraitear na néimeatoéidi sin ag daileoga nios airde agus gurb iad na néimeatoidi frithsheasmhacha
amhain a thagann slan 6n gcoiredil (mas ann ddibh). D& bhri sin, beidh miniciocht na néimeatdidi
frithsheasmhacha nios airde tar éis na coireala nd mar a bhi roimpi, toisc nach mbeidh fagtha ach
néimeatodidi frithsheasmhacha. Ionas nach bhforbréfar pobal frithsheasmhach tar éis céiredil mar sin,
td an caoll le pobal soghabhalach rithdbhachtach. D& bhri sin, Usaidtear straitéisi chun seadain
shoghabhalacha a chaomhn i ndisirt, e.qg. tri chdireail roghnaitheach spriocdhirithe no straitéisi

35 Darabus G, Morariu S, Mederle N, Ilie MS, Luca I, Ciresan AC: A comparative study regarding the efficacy of anthelmintic
treatment for gastrointestinal parasitism in sheep, Revista Romédna de Medicina Veterinara, 77-80. 2021

36 Babjak M, Kénigova A, Komaromyova M, Kuzmina T, Nosal P, Varady M: Multidrug resistance in Haemonchus contortus in
sheep - can it be overcome? J Vet Res. 19 Nollaig 2023;67(4):575-581.
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bainistiochta féarach (e.g. bogadh agus ansin daileog a thabhairt), chun fior-éifeacht chaolaithe a
bhaint amach le néimeatdidi frithsheasmhacha i ndiaidh na coiredla agus le néimeatdidi soghabhélacha
on bhféarach, agus meastar gur beart tdbhachtach é sin chun moill a chur ar fhorbairt
frithsheasmhachta. Is é an pobal disirt an cion den phobal iomlan nach nochtar do chéireail in aghaidh
frith-heilminteach. D’fhéadfadh sé go mbeadh larbhai ar an bhféarach agus/né péisteanna in ainmhithe
nar cuireadh coéiredil orthu. D& bhri sin, ma ta riosca méadaithe frithsheasmhachta ann, ba cheart an
daileog ab airde ab fhéidir a Usaid chun an choireadil ab éifeachtai a chur ar na hainmhithe ata i gceist,
mar aon le straitéisi amhail cdireail roghnaitheach spriocdhirithe agus bainistit féarach. Léiriodh an
méid sin freisin in Darabus et al., 202135 in Iarthar na Romaine, ait ar tuairisciodh frithsheasmhacht
mhéadaithe sa limistéar geografach. Cé nach ndearnadh tuairisciit mionsonraithe ar an
bhfrithsheasmhacht ar leibhéal na bhfeirmeacha, bhi an ddileog mhéadaithe de 7.5 mg ailbeandasél/kg
meachan coirp éifeachtach go leor. Léiriodh in Babjak et al., 20233¢ nach raibh aon éifeacht ag
coigeartu daileoige ma baineamh amach leibhéal airithe frithsheasmhachta. Sa staidéar sin,
deimhniodh an leibhéal ard frithsheasmhachta ar bhonn sonrai in vitro 6 thastail i ndail le huibheacha
ar thainig larbhai astu agus 6 thastail i ndail le forbairt larbhai: ag na daileoga uile tiaibeandasdil a
tastaladh, shroich na huibheacha ar thainig larbhai astu (ni ba mhd na 90 % ag an scoithphointe
tilchana 0.05 pg/ml tiaibeandaséil) agus na larbhai céim larbhach L3 (thart ar 50 % de na larbhai ag
an titchan tairsi 0.08 pg/ml tiaibeandasoél). Ina theannta sin, deimhniodh frithsheasmhacht in aghaidh
ildrugai agus léiriodh freisin nach raibh éifeachttilacht imleor ann in aghaidh ibheirmeictine. Sa chas
airithe sin, baineadh amach éifeachtulacht 100 % le husaid léiveamasadil, substaint nar tugadh riamh
roimhe sin. Léirionn an cas sin, ar thaobh amhain, na hiarmhairti a bhaineann le blianta fada inar
baineadh Usdid ré-mhinic as aicme airithe frith-heilminteach agus, ar an taobh eile, gurb é an t-aon
bhealach chun an ceann is fearr a fhail ar an bhfrithsheasmhacht na substaint ghniomhach a thabhairt
ata in aicme a bhfuil modh gniomhaiochta difridil aici, agus, mas féidir é, nar baineadh Usaid aisti fos.

Achoimre fhoriomlan CVMP ar éifeachtilacht/fhrithsheasmhacht agus daileog mholta

Is proiseas casta é an fhorbairt frithsheasmhachta a dtéann a lan tosca i bhfeidhm air. Ar an abhar sin,
bionn bearta idirghaolmhara éagsula de dhith chun an riosca frithsheasmhachta a bhainistit agus is
ddcha nach n-éireoidh le cur chuige nach raibh i gceist leis ach beart amhain a chur chun feidhme.

I measc na mbeart rialaithe a bhfuil eolas fairsing orthu, is iad na priomhthosca chun moill a chur ar
fhorbairt frithsheasmhachta na: tearcdhaileogacht a chosc, pobail shoghabhalacha a choinneail i
ndisirt, faireachan a dhéanamh i leith seadan ma ta ga le cdireail, rath na cdiredla a mheas, agus Usaid
a bhaint as céireail an-éifeachtach in aghaidh frith-heilminteach. Mar gheall ar an bhfadhb dhomhanda
aitheanta maidir le frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil in athchogantaigh bheaga,
tionscnaiodh an nds imeachta tarchuir seo chun a mheas cibé an rabhthas fés ag baint amach
éifeachtulacht imleor i bpobail allamuigh néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh san Eoraip leis na
daileoga Udaraithe né na hiosteorainneacha daileoige de 3.75-5 mg ailbeandasol/kg meachan coirp, né
an bhféadfadh daileog mhéadaithe a bheith ag teastail chun éifeachtllacht imleor a bhaint amach.

Léiriodh i roinnt tuarascalacha a foilsiodh ar fud na hEorpa nach raibh daileoga 3.75-3.8 n6 5 mg
ailbeandasdl/kg meachan coirp i gcaoirigh sach éifeachtach in aghaidh néimeatodidi gastraistéigeacha,
agus tugadh le fios go raibh pobail allamuigh fhrithsheasmhacha ann. Faoin nds imeachta tarchuir seo,
rinneadh measunu ar an abhar tagartha a sholathair na MAHanna, agus rinne CVMP cuardach
neamhspleach ar an litriocht chun a chinneadh cén fhianaise ata ar fail i dtaobh an bhféadfadh daileoga
ni b’airde ailbeandasoil a bheith tairbheach 6 thaobh éifeachtulachta de faoi dhalai allamuigh reatha,
gan cur isteach ar infhulaingtheacht i gcaoirigh.

Baineadh de choncliid, bunaithe ar an measunu ar na sonrai ata ar fail, gur thacaigh an fhianaise leis
an nga an daileog ailbeandasdil a choigeartu sa choiredil a chuirtear ar chaoirigh in aghaidh
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néimeatdidi gastraistéigeacha. Os rud é gur annamh a fhaightear tuairisc ar thabhairt daileog 7.5 mg
ailbeandasol/kg meachan coirp nd nios airde, niorbh fhéidir léargas cinnte a bhund ar na tuairisci
foilsithe. Féadfar a thabhairt ar aird, afach, nar leor an éifeachtulacht a d’eascair as daileoga de 3.75-
5 mg ailbeandasdl/kg medchan coirp ina lan casanna. D’fhéadfadh frithsheasmhacht in aghaidh
ailbeandasoil a bheith ag cur leis an éifeachtulacht laghdaithe. Léiritear in an-chuid tuairisci go
laghdaitear an éifeachtulacht ag na daileoga nios isle sin, rud a dhearbhaionn gur fadhb mhér,
leantnach i an fhrithsheasmhacht ina lan réigiun.

Ina theannta sin, eascraionn luach Cmax nios airde agus ardu ar rata laghdaithe na néimeatoidi
gastraistéigeacha freisin as daileoga nios airde ailbeandaséil a thabhairt. Léiriodh i staidéar
deimhnilchain daileoige a rinne ceann de na MAHanna lena mbaineann go raibh éifeacht
leordhéthanach ag daileoga ni b'airde (7.6 mg ailbeandasél/kg medachan coirp) in aghaidh pdir
fhrithsheasmhacha, ach nach raibh éifeacht leordhéthanach ag an ngnathdhaileog. Cé is moite de
chasanna ina raibh frithsheasmhacht an-ard in aghaidh ildrugai i gceist, amhail na cdsanna a ndearna
Babjak et al. (2023) cur sios orthu, 3%, ni raibh aon fhianaise ann i dtaobh teipeanna cdireéla tar

7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp a thabhairt. Ina theannta sin, is € 7.5 mg/kg meachan coirp an
daileog a leagtar sios sna Stait Aontaithe freisin chun coiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh
néimeatdidi gastraistéigeacha agus |éiritear sna staidéir a rinne Esteban-Ballesteros (2017)'° agus
Darabus (2021)3° gur baineadh amach éifeachtulacht gar do 100 % san Eoraip ag an daileog sin, in
ainneoin gur tuairisciodh go raibh néimeatoidi frithsheasmhacha i lathair sa chéad staidéar diobh sin.
Nil aon tuairisci sainaitheanta ina léiritear easpa éifeachtulachta tar éis 7.5 mg ailbeandasél/kg
meachan coirp né daileoga nios airde a thabhairt, agus faoi lathair nil aon abhar imni eile ann, amhail
laghdu ar leibhéal fulaingthe sa spriocainmhi, a fhagann nach bhféadfai daileog de 7.5 mg/kg meachan
coirp a thabhairt. Da bhri sin, i gcomhréir le prionsabail sheadeolaiocha chun bainistit a dhéanamh ar
an riosca go bhforbréfai frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach, ba cheart an uasdaileog
éifeachtach a Usaid. De réir sainmhinid, is é an daileog sin an daileog a mheastar nach mbainfear
amach feabhas ar an éifeachtulacht ma mhéadaitear i agus/n6 arb amhlaidh iarbhir nach mbainfear
amach feabhas ar an éifeachtdlacht ma mhéadaitear i. Cé gur léirigh sonrai Barrere et al., 20128 go
ndéanann ddileoga méadaithe ailbeandasdl a thugtar sa chogansach saibhritl roghnaitheach ar
ghéinitiopai ata frithsheasmhach in aghaidh H. contortus, ba cheart na sonrai sin a Iéirmhinid go
curamach mar gheall ar éifeachtilacht 94 % a bheith ann tar éis céireail le 45 mg ailbeandasol/kg
meachan coirp agus, da bhri sin, lion teoranta néimeatdidi a bheith ann le haghaidh géinitiopala, rud a
luann na hadair iad féin. Thairis sin, léirigh torthai Leathwick agus Luo (2017)2° gur mé an tionchar a
bhionn ag daileoga nios isle le hinathraitheacht ard ar fhorbairt frithsheasmhachta ar an leibhéal
géiniteach i gcomparaid le daileoga nios airde le hinathraitheacht iseal.

D& bhri sin, chun an baol go bhforbrdédh frithsheasmhacht in aghaidh ailbeandaséil a ioslaghdu agus
chun an éifeachtulacht is fearr a chinntit, mhol CVMP daileog de 7.5 mg ailbeandasdl/kg meachan
coirp chun cdireail a chur ar chaoirigh i gcoinne néimeatdidi gastraistéigeacha. Leis an gcoigeartu sin,
déantar an éifeachtulacht a bharrfheabhsi gan sabhailteacht a chur i mbaol, agus ta sé ag teacht leis
an dea-chleachtas seadeolaiochta chun moill a chur ar fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh frith-
heilminteach.

Ina theannta sin, cuireadh i dtabhacht aris eile ar bhonn na sonrai nach leor coigeartt daileoige ann
féin chun frithsheasmhacht a riald san fhadtéarma. Ionas go mbeifear in ann seaddin a bhainistiu ar
bhealach inbhuanaithe, ni moér straitéisi breise a chur i bhfeidhm, lena n-airitear tearcdhaileogacht a
chosc, disirt a choinneail ar bun, cdireail roghnaitheach spriocdhirithe, agus faireachan rialta i leith
seadan. Ta na bearta sin riachtanach chun moill a chur ar roghnu agus leathadh pobal néimeatéidi
frithsheasmhacha. Da bhri sin, mhol CVMP freisin least a dhéanamh da réir ar an bhfaisnéis faoin
tairge (Achoimre ar Shaintréithe an Tairge, lipéadld agus an bhileog phacaiste) i gcas na dtairgi
iocshldinte tréidliachta a thagann faoi raon feidhme an nds imeachta tarchuir seo, chun faisnéis a chur
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san aireamh i gcomhréir le treoirline CVMP maidir leis an achoimre ar shaintréithe tairge i leith tairgi
iocshlainte tréidliachta frithsheadanacha (EMA/CVMP/EWP/170208/2005-Rev.1)37,

I gcomhair tuilleadh sonrai faoi na hathruithe ata beartaithe ag CVMP ar an achoimre ar shaintréithe
tairge, cuid 3.4 Rabhaidh speisialta (teimpléad QRD v9.1) / 4.4 Rabhaidh speisialta do gach
spriocspeiceas (teimpléad QRD v8.2) agus ar an achoimre ar shaintréithe tairge, cuid 3.9 Beala/
tabhartha agus daileog (teimpléad QRD v9.1) / 4.9 Méideanna ata le riar agus an bealach riartha
(teimpléad QRD v8.2), féach Iarscribhinn III.

Tréimhse aistarraingthe

Sna staidéir ar idit iarmhar a cuireadh isteach le haghaidh na dtairgi iocshlainte tréidliachta ina bhfuil
ailbeandasdl agus a mbaineann an ndés imeachta tarchuir seo leo, léiriodh ilchinedlacht nach beag i
dtéarmai chailiocht an staidéir, daileoga arna dtabhairt (7.5, 10, 15, 16, 16.2 mg ailbeandasoél/kg
meachan coirp), dearadh staidéir, agus modhanna tastala anailiseacha a Usaideadh. Ina theannta sin,
is de chinedl éagsuil iad na torthai agus na concluidi a bhaintear as na sonrai maidir le tréimhsi
aistarraingthe a leagan sios. Cé is moite de thri staidéar ar iditl iarmhair i bhfiochain inite agus staidéar
amhain ar bhainne (nar cuireadh ach achoimre ar fail ina leith), ni chomhlionann formhor na staidéar a
cuireadh isteach na treoirlinte rialdla ata i bhfeidhm faoi lathair (e.g. VICH GL48 agus 49). Go hairithe,
fuarthas go raibh neamhchomhlionadh ann maidir le gnéithe larnacha de dhearadh na staidéar (lion na
n-ainmhithe, pointi ama samplala, meachan coirp, etc.) agus maidir leis na modhanna tastala
anailiseacha a Usaideadh. Ina theannta sin, nior cuireadh isteach staidéir mhionsonraithe ar idiu
iarmhar le haghaidh gach tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann agus, i gcasanna airithe, nior
solathraiodh ach achoimri né foilseachain nach raibh an fhaisnéis iontu a bhi riachtanach le haghaidh
measunu a dhéanamh. I roinnt de na cdsanna, bhi na sonrai maidir le hiarmhair a cuireadh ar fail faoi
bhun na teorann cainniochtaithe né na teorann braite (LOQ/LOD) den chuid is md, rud a d’fhag nach
bhféadfai anailis staidrimh a dhéanamh ar thréimhsi aistarraingthe.

Ni raibh aon léargas breise ar thréimhsi aistarraingthe in Gdaruithe margaiochta ata ann cheana le
baint as an meastdireacht ar shonrai iarmhar a chuir na MAHanna isteach. Nior tugadh le fios sna
sonrai a bhi ar fail go mbaineann riosca do shabhailteacht tomhaltoéiri leis na tréimhsi aistarraingthe
Udaraithe.

D’iarr CVMP na sonrai maidir le hiarmhar a sholathair na MAHanna i gcomhthéacs an nds imeachta
tarchuir seo agus rinne sé measunu orthu, toisc go raibh an fhéidearthacht ann go molfai réim
dhaileogach nua. Os rud &, &fach, go bhfuil an daileog a mholann CVMP i gcomhair céiredil in aghaidh
néimeatodidi gastraistéigeacha Udaraithe cheana le haghaidh Uséid eile sna tairgi iocshldinte tréidliachta
abhartha go léir (is é sin le rda nar moladh aon daileog nach raibh Udaraithe roimhe seo), thainig CVMP
ar an gconcluid nach bhfuil coinne leis, da bhri sin, go mbeidh an daileog mholta ina cuis le habhar
imni breise maidir le sabhailteacht tomhaltdiri na gur ga athruithe a dhéanamh ar na tréimhsi
aistarraingthe ata leagtha sios.

Sabhadilteacht spriocainmhithe

Chuir na MAHanna lena mbaineann tacar mér sonrai isteach maidir le sabhailteacht spriocainmhithe i
gcaoirigh. Sholadthair MAH amhain sonrai dilsithe agus tuarascail achomair CVMP 2004, Albendazole
(extrapolation to all ruminants) [Ailbeandasol (eachtarshuiomh chuig gach athchogantach)], agus
thagair MAH eile d'fhoilseachain, agus sholathair sé achoimre chuimsitheach inar tugadh aghaidh ar
abhair imni fhéideartha maidir le sabhailteacht spriocainmhithe.

37 Guideline on the summary of product characteristics for antiparasitic veterinary medicinal products
(EMA/CVMP/EWP/170208/2005-Rev.1 Corr.1) - link
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Na staidéir shabhailteachta ar spriocainmhithe ata ar fail, cumhdaionn siad tabhairt daileoige amhain
ailbeandasoil ag daileoga suas le 500 mg/kg meachan coirp. Glacadh go maith le daileog ailbeandasail
arna tabhairt aon uair amhain ag daileoga suas le 37.5 mg/kg meachan coirp i gcaoirigh. Fil ag leibhéil
rédhailecige 100 mg/kg meachan coirp, ba mhaith an glacadh a bhi le hailbeandasél, agus nior
tuairisciodh aon mhinormaltachtai paiteolaiocha ollmhdra na aon athruithe histeapaiteolaiocha. Ba
chostiil, afach, gur sharaigh daileoga ni b’airde de 200 né 500 mg/kg medachan coirp an lamhail
sabhailteachta i leith ailbeandasdil (basmhaireacht suas le 100 % tugtha faoi deara).

Rinneadh imscradu ar shabhailteacht atairgthe i dtri staidéar (ba iad achoimri amhain a solathraiodh),
inar cuireadh coéiredil ar chaoirigh le daileoga suas le 15 mg/kg meachan coirp. In dha cheann de na
staidéir sin, nior tuairisciodh aon mhinormaltachtai in uain na aon difriochtai sna ratai breithe i
gcomparaid leis an ngrapa rialaithe nar cuireadh coéireadil air. I gceann amhain de na staidéir sin, afach,
cuireadh céiredil ar chaoirigh ag céimeanna éagsula le linn an toirchis agus tharla roinnt teagmhais
dhiobhdlacha neamhchoitianta, lena n-airitear minormaltachtai é bhroinn agus rata ni b’airde i dtaobh
marbh-bhreith uan.

Ina theannta sin, i staidéir ar fhorbairt caorach, fuarthas michumais, lena n-airitear lochtanna
ionathair, crainiaghnuiseacha agus cnamh (Tuarascail achomair CVMP, 2004). I gcas na dtairgi
iocshldinte tréidliachta ina bhfuil ailbeandasél, afach, ta sé leagtha sios ina leith nach mér gan
ailbeandasdl a Usaid in ainmhithe torracha, agus mar sin tugadh aghaidh ar an ngné sin ar bhealach
imleor. Rinneadh imscriadu freisin ar thorthdlacht reithi i gcas daileog ailbeandasoil suas le 15 mg/kg
meachan coirp, agus ni bhfuarthas aon tionchar ar chailiocht seamhain (staidéar torthulachta i reithi,
1977).

I staidéar sabhailteachta eile ar spriocainmhithe, tugadh tri oiread an daileog mholta de 7.5 mg/kg
meachan coirp do dha ghrapa a raibh sé chaora 9 mi d’aois i ngach aon ghripa acu, agus fuair an
grupa eile cuig oiread an daileog mholta (22.5 agus 37.5 mg/kg meachan coirp, faoi seach) de thairge
iocshldinte tréidliachta ina raibh ailbeandasol. Nior tuairisciodh aon fho-iarsmai na frithghniomhartha
diobhalacha tar éis scrudu ag 2, 4, 6, 12, 24, 48, 72, 96 agus 120 uair an chloig tar éis na céireala (an
achoimre amhain ata curtha ar fail).

Cé go bhfuil na staidéir ar leibhéil fulaingthe ata ar fail i ndail leis an spriocspeiceas as data, rinneadh
imscradua ar dhaileoga a bhi i bhfad ni b'airde na na daileoga Udaraithe, agus nil aon chomharthai
éadulaingthe léirithe mar chuid de. Is Iéirit é sin go bhfuil lamhail mhér sabhailteachta i gceist, rud a
mhinitear ar an mbonn gur mé an fhiniocht atd ag ailbeandasél le béite-fhidinin seaddin na le béite-
fhidinin mamaigh.

Trid is trid, chinn CVMP nach ann d’aon abhar imni i ndail le sabhailteacht spriocainmhithe maidir leis
an moladh daileog 7.5 mg/kg medachan coirp a Usaid sa spriocspeiceas ainmhithe, i.e. caoirigh.
Tacaitear leis an gconcluid sin a thuilleadh ar an mbonn go bhfuil daileog 7.5 mg/kg meachan coirp
Udaraithe cheana chun caoirigh a chéireail in aghaidh Fasciola hepatica i gcas na dtairgi iocshldinte
tréidliachta uile lena mbaineann an nés imeachta tarchuir seo.

Sabhailteacht usaideoiri

Nior chuir an MAH isteach aon staidéir thocsaineolaiocha a bhain le sabhailteacht Usaideoiri na
measunu athbhreithnithe ar rioscai don Usaideoir, toisc nar thainig sé sin faoi raon feidhme na
gceisteanna a chuir CVMP sa nos imeachta tarchuir seo. Is amhlaidh, afach, go bhfuil sabhailteacht
Usaideoiri ar cheann de na gnéithe sabhailteachta a chaithfear a chur san aireamh mar chuid den
mheasunu ar thairbhe agus ar riosca i gcas tairgi iocshlainte tréidliachta.

Os rud é go bhfuil an daileog mholta de 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp i gcaoirigh in aghaidh
néimeatodidi gastraistéigeacha Udaraithe cheana do gach tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann
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an noés imeachta tarchuir seo i gcomhair tasc difridil (i.e. chun céireéil a chur ar chaoirigh in aghaidh
leitheanna), rinneadh meastdireacht ar shabhailteacht Usaideoiri cheana agus cumhdaitear i le
hudaruithe tairgi ata ann cheana. D& bhri sin, nil coinne le haon dbhar imni breise maidir le
sabhailteacht Usaideoiri i ndail le ddileog mhéadaithe 7.5 mg/kg meachan coirp i gcomhair coireail in
aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha.

Sabhadilteacht comhshaoil

Fuarthas freagrai 6 thri MAH a chuir isteach measunu riosca don chomhshaol ina raibh staidéir agus
tagairti faoi seach. Rinne CVMP meastdireacht ar na sonrai a cuireadh isteach 6 thaobh bailiocht
eolaioch agus oiritinacht rialdla de, maidir le ceanglais staidéir agus ceanglais a bhaineann le measunu
riosca don chomhshaol de réir na dtreoirlinte ata i bhfeidhm faoi lathair. Da bhri sin, nior Usaideadh sa
mheasunu a rinne CVMP ach sonrai ¢ staidéir iontaofa agus bhaili a chomhlionann na critéir sin.

Agus na sonrai a sholathair na MAHanna a gcur san aireamh, nior sainaithniodh aon riosca don
timpeallacht uisceach, ach sainaithniodh riosca don timpeallacht talin, agus go sonrach don fhana sa
chac, bunaithe ar Usaid ailbeandasdil i gcaoirigh bunaithe ar an réim dhaileogach a mholtar sa nés
imeachta seo (7.5 mg/kg meachan coirp, aon daileog amhain).

Rinne CVMP measunu ar na sonrai a sholathair na MAHanna i dtaobh measunu riosca don chomhshaol,
mar a iarradh i gcomhthéacs an noés imeachta tarchuir seo iad, sa chas ina molfadh an Coiste daileog
nua. Os rud &, &fach, go bhfuil an daileog a mholann CVMP le haghaidh tésca gastraistéigeacha
Udaraithe cheana sna tairgi iocshlainte tréidliachta uile lena mbaineann le haghaidh tasc difriuil (i.e.
nior moladh aon daileog a bhi neamhudaraithe roimhe seo), nior chuir CVMP san aireamh a thuilleadh
sa nos imeachta tarchuir seo na sonrai i ndail le measunu riosca don chomhshaol, agus chinn sé nar
sainaithniodh aon rioscai comhshaoil nua, seachas na rioscai a rabhthas ar an eolas futhu cheana, i
gcas na daileoige a bheartaitear.

Cothromaiocht idir rioscai aqus tairbhi

Tairbhe theiripeach dhireach

Is oibrean frith-heilminteach seanbhunaithe, speictrim leathain é ailbeandasoél ar ceann de na
beinsimiodasdil é. Td a mhodh gniomhaiochta dea-shainithe, agus is éard ata i gceist leis na ceangal
roghnaioch le B-fhidinin i heilminti soghabhalacha - rud a chuireann isteach ar fhoirmia micrifhidini
agus ar ghabhail glucdis, a idionn fuinneamh, agus a mharaionn an seadan.

Usaidtear é i gcomhair céiredil in aghaidh ionfhabhtuithe seadanacha éagstila sa stéig, lena n-diritear
ionfhabhtuithe gastraistéigeacha le cruinnphéisteanna, le péisteanna scamhdige, le péisteanna
ribineacha, agus cdiredil a dhéanamh in aghaidh leitheanna fasta.

Na tairgi iocshldinte tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl agus a thagann faoi raon feidhme an nés
imeachta tarchuir seo, ta siad & n-usaid leis na scértha bliain i gcaoirigh chun céireail éifeachtach a
chur orthu in aghaidh réimse leathan ionfhabhtuithe le néimeatdidi gastraistéigeacha.

Tairbhi breise

Bionn dea-leibhéal fulaingthe ag an spriocspeiceas ainmhithe, i.e. caoraigh, i leith tairgi iocshldinte
tréidliachta ina bhfuil ailbeandasdl, agus ni chuireann siad faoi deara aon teagmhais dhiobhalacha
sistéamacha tromchuiseacha.
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Meas(nu riosca

Nior thainig cailiocht faoi raon feidhme an nds imeachta tarchuir seo agus, da bhri sin, ni dhearnadh
measunu sonrach uirthi.

Maidir leis na tairgi iocshldinte tréidliachta ata i gceist sa nds imeachta tarchuir seo, sainaithniodh
riosca maidir le réim dhaileogeach mhichui, i.e. daileoga ré-iseal i ndail lena dtasc in aghaidh
néimeatdidi gastraistéigeacha.

Ta an riosca i dtaobh réim dhaileogeach mhichui ceangailte le riosca méadaithe go bhforbroéfai
frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach. Ta frithsheasmhacht in aghaidh frith-heilminteach i
gcas ailbeandasoil dea-shainithe.

Trid is trid, bunaithe ar na sonrai ata ar fail, ni mheastar go bhfagfaidh coigeartu ar an daileog go

7.5 mg ailbeandasoél/kg meachan coirp sa spriocspeiceas ainmhithe, i.e. caoirigh, i gcomhair cdireail in
aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha mar gheall ar imni a bheith ann faoin bhfrithsheasmhacht, go
n-imreofar tionchar ar shabhailteacht na spriocainmhithe, ar shabhailteacht Usaideoiri na ar
shabhailteacht tomhaltoéiri, nd go spreagfaidh sé aon abhar imni nua maidir le sabhailteacht
comhshaoil. Tacaitear leis an gconcluid sin a thuilleadh toisc go bhfuil daileog de 7.5 mg
ailbeandasdl/kg meachan coirp Udaraithe cheana i ngach tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann
le haghaidh tasc eile, i.e., chun cdiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh Fasciola hepatica.

Bearta chun rioscai a bhainistiit né a mhaola

Ma dhéantar an daileog a choigeartl go 7.5 mg ailbeandasdl/kg meachan coirp i gcaoirigh le haghaidh
coiredil a chur orthu in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha, laghdaitear na rioscai a bhaineann le
heaspa éifeachtlilachta agus meastar go gcuirtear moill ar fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh frith-
heilminteach.

Bearta breise bainistiochta riosca is ea rabhaidh maidir le straitéisi breise a chur san direamh san
fhaisnéis faoin tairge, lena n-airitear tearcdhaileogacht a chosc, disirt a choinneail ar bun, coireail
roghnaitheach spriocdhirithe, agus faireachan rialta i leith seadan. Ta na bearta sin riachtanach chun
moill a chur ar roghnu agus leathadh pobal néimeatéidi frithsheasmhacha.

Thairis sin, s rud € go bhfuil an daileog mholta de 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp Udaraithe
cheana i ngach tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann le haghaidh tasc eile, measadh nach
raibh ga le bearta maolaithe riosca breise maidir le sabhailteacht tomhaltdiri, sdbhailteacht
spriocainmhithe, sabhailteacht Usaideoiri nd sabhailteacht comhshaoil.

Aon bhearta maolaithe riosca ata san fhaisnéis faoin tdirge cheana maidir leis na tairgi iocshlainte
tréidliachta lena mbaineann, coinneofar ann iad.

Meastoireacht ar an gcothromaiocht fhoriomlan idir rioscai agus tairbhi

Maidir le tairgi iocshldinte tréidliachta inar é ailbeandasdl an tsubstaint ghniomhach aonair i bhfoirm
fuaidrean 6 bhéal, meastar go bhfuil siad éifeachtach in aghaidh seadain éagsula sa spriocspeiceas
ainmhi, an caora.

Is oibrean frith-heilminteach, speictrim leathain é ailbeandasodl ar ceann de na beinsimiodasdil é. Mar is
amhlaidh le haon fhrith-heilminteach eile, ba cheart ailbeandasél a Uséid go stuama agus nior cheart é
a Uusaid ach amhain nuair is ga sin 6 thaobh iocshlainte de. Thairis sin, ba cheart aon usaid
neamhriachtanach, tréimhsi coiredla ré-fhada agus tearcdhaileogacht a sheachaint.
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Ar an iomlan, tar éis measunu a dhéanamh ar na sonrai go léir ata ar fail, thainig CVMP ar an gconcluid
nach amhlaidh a thuilleadh, faoi na dalai allamuigh ata ann faoi lathair san Eoraip, go n-airithitear leis
na daileoga ailbeandasoéil idaraithe nad na hiosteorainneacha daileoige de 3.75-5.0 mg/kg meachan
coirp chun coireail a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha go mbainfear amach
éifeachtlilacht chomhsheasmhach, iontaofa agus go bhféadfaidis cur le forbairt frithsheasmhachta
breise in aghaidh ailbeandasoil. D4 bhri sin, meastar gur ga an daileog a choigeartd chuig 7.5 mg
ailbeandasol/kg meachan coirp chun cdireail éifeachtach a chinntit don tasc thuasluaite, agus chun
rannchuidit le moill a chur ar fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh frith-heilminteach.

Ina theannta sin, moltar rabhaidh chui a chur san aireamh san fhaisnéis faoin tairge mar bheart
comhlantach bainistiochta riosca chun teacht chun cinn agus leathadh pobal néimeatoéidi
frithsheasmhacha a mhaolu a thuilleadh.

Ta an daileog mholta de 7.5 mg ailbeandasél/kg meéachan coirp Udaraithe cheana le haghaidh tasc eile
i ngach tairge iocshldinte tréidliachta lena mbaineann, agus nior sainaithniodh aon rioscai nua maidir le
sabhailteacht na spriocainmhithe, sabhailteacht tomhaltoiri, sdbhailteacht Usaideoiri na cosaint an
chomhshaoil.

Concluid maidir leis an gcothromaiocht idir rioscai agus tairbhi

Tar éis breithnit a dhéanamh ar na forais leis an nds imeachta tarchuir agus ar na sonrai até ar fail,
lena n-airitear na sonrai a sholathair MAHanna, thainig CVMP ar an gconcltid go bhfuil an
chothromaiocht fhoriomlan idir rioscai agus tairbhi fés dearfach i gcas na dtairgi iocshlainte tréidliachta
lena mbaineann, faoi réir na n-athruithe molta ar an bhfaisnéis faoin tairge (féach Iarscribhinn III).

Na forais leis an bhfaisnéis faoin tairge a leasu (achoimre ar shaintréithe an tairge, lipéadu
agus bileog phacaiste)

De bharr an mhéid seo a leanas:

e Bhreithnigh CVMP an nds imeachta tarchuir faoi Airteagal 82 de Rialachan (AE) 2019/6 do thairgi
iocshldinte tréidliachta inar é ailbeandasél an tsubstaint ghniomhach aonair, i bhfoirm fuaidrean 6
bhéal, le daileoga no iosteorainneacha daileoige de 3.75-5 mg ailbeandasdl/kg meachan coirp chun
éifeachtulacht imleor a airithit in aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh agus an baol go
bhforbréfai frithsheasmhacht in aghaidh ailbeandaséil & theorannu an trath céanna.

e Rinne CVMP athbhreithnil ar na sonrai a bhi ar fail chun tacu leis an réim dhaileogach, le hidiu
iarmhair, leis an riosca don chomhshaol, le sabhailteacht na spriocainmhithe, agus leis an riosca i
ndail le frithsheasmhacht in aghaidh abhar frithsheadanach.

e Thug CVMP ar aird, maidir le tairgi iocshlainte tréidliachta inarb é ailbeandasdl an tsubstaint
ghniomhach aonair i bhfoirm fuaidrean 6 bhéal le haghaidh caorach, go bhfuil siad Udaraithe leis na
scértha bliain.

e Mheas CVMP gur shubstaint fhrithsheasmhach fhrith-heilminteach speictrim leathan é ailbeandasdl
arb é beinsimiodasdl a aicme. Ta Usaid fhorleathan & baint as tairgi iocshlainte tréidliachta ina
bhfuil ailbeandasdl le blianta fada in eallach, caoirigh, gabhair, muca, coinini, éin, madrai agus cait.
In athchogantaigh, agus go hairithe i gcaoirigh, Usaidtear tairgi iocshlainte tréidliachta a bhfuil
ailbeandasdl iontu i gcomhair coiredil in aghaidh néimeatoéidi gastraistéigeacha, péisteanna
scamhodige, péisteanna ribineacha, agus leitheanna fasta. Tuairisciodh, afach, go bhfuil
frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil ag teacht chun cinn ar fud na hEorpa i gcas
néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh.
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e Rinne CVMP breithnil ar an gcdras daileoige (rata daileoige, eatramh daileoige agus fad na
coiredla) a bheadh oiriinach do thairgi iocshldinte tréidliachta i gcas daileoga no iosteorainneacha
daileoige de 3.75-5 mg ailbeandasdl/kg meachan coirp, chun éifeachtulacht imleor a airithid in
aghaidh néimeatdidi gastraistéigeacha i gcaoirigh, agus an riosca go bhforbroéfai frithsheasmhacht
in aghaidh ailbeandaséil a theorannu an trath céanna.

e I bhfianaise na mbreithnithe thuas agus bunaithe ar na sonrai ata ar fail, thainig CVMP ar an
gconcluid gur ga daileoga na dtairgi iocshlainte tréidliachta lena mbaineann a athbhreithnid.

e D’fhonn an baol go bhforbrofai frithsheasmhacht in aghaidh ailbeandasdil a ioslaghdd agus d'fhonn
an éifeachtulacht is fearr a chinntit, mhol CVMP daileog de 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp
chun céireail a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha. Leis an gcoigeartu sin,
déantar an éifeachtulacht a bharrfheabhsu gan sabhailteacht a chur i mbaol, agus ta sé ag teacht
leis an dea-chleachtas seadeolaiochta chun moill a chur ar fhorbairt frithsheasmhachta in aghaidh
frith-heilminteach.

e Ni mheastar go bhfagfaidh coigeartu ar an daileog go 7.5 mg ailbeandasél/kg meachan coirp sa
spriocspeiceas ainmbhithe, i.e. caoirigh, i gcomhair coiredil in aghaidh néimeatoidi gastraistéigeacha
mar gheall ar imni a bheith ann faoin bhfrithsheasmhacht, go n-imreofar tionchar ar shabhailteacht
na spriocainmhithe, ar shabhailteacht Usaideoiri nd ar shabhailteacht tomhaltoiri, nd go
spreagfaidh sé aon abhar imni nua maidir le sabhailteacht comhshaoil. Tacaitear leis an gconcluid
sin a thuilleadh toisc go bhfuil daileog de 7.5 mg ailbeandasdél/kg medchan coirp Udaraithe cheana i
ngach tairge iocshlainte tréidliachta lena mbaineann le haghaidh tasc eile, i.e. chun cdiredil a chur
ar chaoirigh in aghaidh Fasciola hepatica.

e Mheas CVMP go mbeadh sé tairbheach faisnéis bhreise a direamh san fhaisnéis faoin tairge, i.e.
rabhaidh iomchui mar bheart bainistiochta riosca comhlantach chun teacht chun cinn agus leathadh
pobal néimeatoidi frithsheasmhacha a mhaold tuilleadh.

Tuairim CVMP

Measann CVMP, da bharr sin, gur cothromaiocht dhearfach até ann go féill idir rioscai agus tairbhi i
gcas na dtairgi iocshlainte tréidliachta inarb é ailbeandasoél an tsubstaint ghniomhach aonair i bhfoirm
fuaidrean 6 bhéal le haghaidh caorach, faoi réir na leasuithe ar an bhfaisnéis faoin tairge a
thuairiscitear in Iarscribhinn III.

Da bhri sin, molann CVMP an t-athri a dhéanamh ar théarmai na n-Udaruithe margaiochta le haghaidh
tairgi iocshldinte tréidliachta inarb é ailbeandasél an tsubstaint ghniomhach aonair i bhfoirm fuaidrean
6 bhéal le haghaidh caorach.
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Iarscribhinn III

Leasuithe ar chodanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Tabhair faoi deara:

Ta na leasuithe seo ar na codanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge bunaithe ar thoradh an nds
imeachta tarchuir.
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Leasuithe ar chodanna abhartha den fhaisnéis faoin tairge

Leasofar an fhaisnéis faoin tairge ata ann cheana (téacs a chur leis, é a ionadu né é a scriosadh, de
réir mar is iomchui) chun an fhoclaiocht chomhaontaithe a 1éirit mar a fhorailtear thios.

A. Achoimre ar Shaintréithe Tairge

3.4 Rabhaidh speisialta (teimpléad QRD v9.1) /4.4 Rabhaidh speisialta do gach
spriocspeiceas (teimpléad QRD v8.2)

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta agus cuir an téacs seo in
ionad na foclaiochta ata as data (mas infheidhme):

Mé bhaintear Usaid neamhriachtanach as tairgi iocshlainte tréidliachta frithsheadanacha,
d'fhéadfadh sé go gcuirfi leis an mbru frithsheasmhachta i ndail le roghnu agus d’fhéadfadh
éifeachtulacht laghdaithe a bheith ina toradh air. Ba cheart an cinneadh i dtaobh an tairge
iocshlainte tréidliachta a Usaid a bheith bunaithe ar dheimhnil an speicis seadain agus ar an
ualach, né ar an mbaol ionfhabhtaithe bunaithe ar a ghnéithe eipidéimeolaiocha, i gcas gach
tréada.

Ma Usaidtear aris agus aris eile é ar feadh tréimhse fhada, go hairithe agus an aicme chéanna
substainti & husaid, méadaitear an riosca go bhforbréfar frithsheasmhacht. Laistigh de thréad, ta sé
riachtanach disirt shoghabhalacha a choinneadil ar bun chun an riosca sin a laghdd. Ba cheart
coiredil eatramh-bhunaithe a chuirtear i bhfeidhm go cérasach a sheachaint, agus nior cheart
coiredil a chur ar thréad iomlan. Ina ait sin, mas féidir, nior cheart coiredil a chur ach ar ainmhithe
aonair roghnaithe no6 foghrupai (céiredil roghnaitheach spriocdhirithe). Ba cheart é sin a
chomhcheangal le bearta cui maidir le feirmeoireacht ainmhithe agus bainistit féarach. Ba cheart
treoir i leith gach tréada shonraigh a lorg 6n tréidlia ata freagrach as.

Tuairisciodh frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodaséil (lena n-airitear ailbeandasdl) in
Haemonchus contortus, Teladorsagia circumcincta, Cooperia curticei agus Trichostrongylus spp. in
athchogantaigh bheaga ar fud na hEorpa. Tuairisciodh frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai, i ndail
le beinsimiodasdl, imiodasoitiasoil agus lachtéin mhacrafhainneacha in H. contortus, chomh maith
le fo-fhrithsheasmhacht in aghaidh na mbeinsimiodasodl go Iéir.

Agus an tairge iocshldinte tréidliachta seo a Usdid, ba cheart faisnéis aitiuil faoi shoghabhaltacht na
spriocsheadan a chur san aireamh, i gcas ina bhfuil a leithéid ar fail.

Moltar imscrudu breise a dhéanamh ar chasanna ina gceaptar go bhfuil frithsheasmhacht i gceist,
agus Usaid a baint as modh diagndiseach iomchui (e.g. tastail i dtaobh laghdu ar lion na
n-uibheacha san fhaecas).

Ba cheart frithsheasmhacht atd deimhnithe a thuairisciti do shealbhdir an Udaraithe margaiochta né
do na hudarais innidla.

3.9 Bealai tabhartha agus daileog (teimpléad QRD v9.1) /4.9 Méideanna ata le riar agus an
bealach riartha (teimpléad QRD v8.2)

I gcas gach tairge iocshlainte tréidliachta, cuir an fhoclaiocht seo a leanas in ionad na réime
daileogai ata i bhfeidhm faoi lathair le haghaidh cdiredil a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatdidi
gastraistéigeacha:

Caoirigh:

46/48



Néimeatdidi gastraistéigeacha: 7.5 mg ailbeandasdl in aghaidh kg meachan coirp i ndaileog
amhain.

I gcas ina sonraitear cinedlacha sonracha néimeatdidi san fhaisnéis faoi thairgi iocshlainte
tréidliachta airithe, ba cheart iadsan a choinnedil mar ata.

Ba cheart moltai sonracha maidir le réimeanna daileogacha le haghaidh leitheanna agus péisteanna
scamhdige a bheith fés i bhfeidhm, i gcas inarb infheidhme.

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta agus cuir an téacs seo in
ionad na foclaiochta ata as data (mas infheidhme):

D’fhéadfadh Usaid neamhéifeachtach a bheith ina toradh ar thearcdhaileogacht, agus féadtar da
barr forbairt frithsheasmhachta a spreagadh.

Chun daileog cheart a chinntil, ba choéir meachan coirp a oibrid amach chomh cruinn agus ab
fhéidir.

Ba cheart cruinneas an ghléis dhaileogaigh a sheiceail go criochnuil.

C. Bileog phacaiste

6. Rabhaidh speisialta (Teimpléad QRD v9.0) / 12. RABHADH/RABHAIDH SPEISIALTA
(Teimpléad QRD v8.2)

Rabhaidh speisialta: (Teimpléad QRD v9.0) / Rabhaidh speisialta do gach spriocspeiceas:
(Teimpléad QRD v8.2)

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta agus cuir an téacs seo in
ionad na foclaiochta ata as data (mas infheidhme):

Ma bhaintear Usaid neamhriachtanach as tairgi iocshldinte tréidliachta frithsheadanacha,
d'fhéadfadh sé go gcuirfi leis an mbru frithsheasmhachta i ndail le roghnt agus d'fhéadfadh
éifeachtulacht laghdaithe a bheith ina toradh air. Ba cheart an cinneadh i dtaobh an tairge
iocshlainte tréidliachta a Usaid a bheith bunaithe ar dheimhnil an speicis seadain agus ar an
ualach, né ar an mbaol ionfhabhtaithe bunaithe ar a ghnéithe eipidéimeolaiocha, i gcas gach
tréada.

Ma Usaidtear aris agus aris eile é ar feadh tréimhse fhada, go hairithe agus an aicme chéanna
substainti @ hisaid, méadaitear an riosca go bhforbroéfar frithsheasmhacht. Laistigh de thréad, ta sé
riachtanach disirt shoghabhalacha a choinneail ar bun chun an riosca sin a laghdd. Ba cheart
coiredil eatramh-bhunaithe a chuirtear i bhfeidhm go corasach a sheachaint, agus nior cheart
céiredil a chur ar thréad iomlan. Ina &it sin, mas féidir, nior cheart cdireail a chur ach ar ainmhithe
aonair roghnaithe no foghrapai (céireail roghnaitheach spriocdhirithe). Ba cheart € sin a
chomhcheangal le bearta cui maidir le feirmeoireacht ainmhithe agus bainistit féarach. Ba cheart
treoir i leith gach tréada shonraigh a lorg én tréidlia ata freagrach as.

Tuairisciodh frithsheasmhacht in aghaidh beinsimiodasdil (lena n-airitear ailbeandasdl) in
Haemonchus contortus, Teladorsagia circumcincta, Cooperia curticei agus Trichostrongylus spp. in
athchogantaigh bheaga ar fud na hEorpa. Tuairisciodh frithsheasmhacht in aghaidh ildrugai, i ndail
le beinsimiodasol, imiodasditiaséil agus lachtdin mhacrafhainneacha in H. contortus, chomh maith
le fo-fhrithsheasmhacht in aghaidh na mbeinsimiodasoél go Iéir.
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Agus an tairge iocshlainte tréidliachta seo & Usaid, ba cheart faisnéis aititil faoi shoghabhaltacht na
spriocsheadan a chur san aireamh, i gcas ina bhfuil a leithéid ar fail.

Moltar imscrudu breise a dhéanamh ar chasanna ina gceaptar go bhfuil frithsheasmhacht i gceist,
agus Usaid a baint as modh diagndiseach iomchui (e.g. tastail i dtaobh laghdu ar lion na
n-uibheacha san fhaecas).

Ba cheart frithsheasmhacht atd deimhnithe a thuairiscit do shealbhdir an Udaraithe margaiochta né
do na hudarais innidla.

8. Daileogacht do gach speiceas, bealai agus modh tabhartha (Teimpléad QRD v9.0) /

8. DAILEOGACHT DO GACH SPEICEAS, BEALACH/BEALAI AGUS MODH RIARTHA
(Teimpléad QRD v8.2)

I gcas gach tairge iocshlainte tréidliachta, cuir an fhoclaiocht seo a leanas in ionad na réime
daileogai ata i bhfeidhm faoi lathair le haghaidh cdireail a chur ar chaoirigh in aghaidh néimeatdidi
gastraistéigeacha:

Caoirigh:

Néimeatodidi gastraistéigeacha: 7.5 mg ailbeandasdl in aghaidh kg medachan coirp i ndaileog
amhain.

I gcas ina sonraitear cinedlacha sonracha néimeatdidi san fhaisnéis faoi thairgi iocshlainte
tréidliachta airithe, ba cheart iadsan a choinneail mar ata.

Ba cheart moltai sonracha maidir le réimeanna daileogacha le haghaidh leitheanna agus péisteanna
scamhoige a bheith fés i bhfeidhm, i gcds inarb infheidhme.

Cuir an chomhairle seo a leanas le gach tairge iocshlainte tréidliachta agus cuir an téacs seo in
ionad na foclaiochta ata as data (mas infheidhme):

D’fhéadfadh Usaid neamhéifeachtach a bheith ina toradh ar thearcdhaileogacht, agus féadtar da
barr forbairt frithsheasmhachta a spreagadh.

Chun daileog cheart a chinntil, ba chdir meachan coirp a oibriit amach chomh cruinn agus ab
fhéidir.

Ba cheart cruinneas an ghléis dhaileogaigh a sheiceail go criochnuil.
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