I. MELLEKLET
MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, HATASEROSSEG, ALLATFAJOK,

ALKALMAZASI MODOK ES A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJA/KERELMEZOJE
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Talalmanyi Gyogyszer- Hatas- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott adag
jogosultja/kérelmezdje név forma erosség gyakorisaga és
alkalmazasi méd
frorszag ECO Animal Health Ltd. Ecomectin 18,7 | Szajon at Ivermektin | Lovak A pasztat szajon at Egy fecskend6 osztasnyi
78 Coombe Road mg/g belsoleges | alkalmazando 18,7 mg/g kell alkalmazni. paszta/100 testsuly kg (200
New Malden paszta lovaknak | paszta. mikrogramm
Surrey Fehér, homogén ivermektin/testsuly kg ajanlott
KT3 4QS paszta adag alapjan)
Egyesiilt Kiralysag
Belgium Lasd fenn Ivermax 18,7 Lasd fenn Lasd fenn | Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
mg/g belséleges
paszta lovaknak
Ciprus Lasd fenn Tizoval 18,7 Lasd fenn Lasd fenn  |Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
mg/g belsdleges
paszta lovaknak
Cseh Lasd fenn Vetimec 18,7 Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
Koztarsasag mg/g belsdleges
paszta lovaknak
Dania Lasd fenn Ecomectin 18,7 | Lasd fenn Lasd fenn |Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
mg/g belsdleges
paszta lovaknak
Finnorszag Lasd fenn Ecomectin 18,7 | Lasd fenn Lasd fenn  |Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
mg/g belséleges
paszta lovaknak
Franciaorszag Lasd fenn Divamectin Lasd fenn Lasd fenn |Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
18,7 mg/g
belséleges

paszta lovaknak
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Tagallam

Forgalomba hozatali engedély
jogosultja/kérelmezéje

Taldlmanyi
név

Gyoégyszer-
forma

Hatas-
erésség

Allatfaj

Alkalmazas
gyakorisaga és
alkalmazasi mod

Ajanlott adag

Németorszag

Lasd fenn

Tizoval 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Gordgorszag

Lasd fenn

Tizoval 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Magyarorszag

Lasd fenn

Ecomectin 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Olaszorszag

Lasd fenn

Tizoval 18,7
mg/g belsdleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Hollandia

Lasd fenn

Ivermax 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Norvégia

Lasd fenn

Tizoval 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Portugalia

Lasd fenn

Ecomectin 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Spanyolorszag

Lasd fenn

Ecomectin 18,7
mg/g belséleges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Svédorszag

Lasd fenn

Ecomectin 18,7
mg/g bels6leges
paszta lovaknak

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn

Lasd fenn
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Tagallam Forgalomba hozatali engedély Talalmanyi Gyoégyszer- Hatas- Allatfaj Alkalmazas Ajanlott adag
jogosultja/kérelmezéje név forma erésség gyakorisaga és
alkalmazasi mod
Egyesiilt Lasd fenn Animec 18,7 Lasd fenn Lasd fenn |Lasd fenn Lasd fenn Lasd fenn
Kiralysag mg/g belséleges
paszta lovaknak
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II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
1. Bevezetés és hattér

Az Ecomectin 18,7 mg/g belséleges paszta lovaknak készitményt lovak Strongylus vulgaris,
Strongylus edentatus, Strongylus equinus, kis szérférgek (beleértve a benzimidazol rezisztens
torzseket): Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp., Cylicostephanus spp.,
Gyalocephalus spp., fonalférgek: Parascaris equorum, végbélgilisztak: Oxyuris equim, nyaki
fonalférgek: Onchocerca spp, gyomorban megtelepedett bogolylarva: Gasterophilus spp altal okozott
fonalféreg €s izeltlabu fertdzésének kezelésére szanjak.

2007. julius 4-én frorszag arrol tajékoztatta az EMEA-t, hogy az allatgyogyészati kolesonds elismerési
eljards (Mutual Recognition Procedure) és decentralizalt eljards (Decentralised Procedure)
koordinacios csoport (CMD(v)) nem jutott megallapodasra az Ecomectin 18,5 mg/g bels6leges paszta
lovaknak készitményt illetden. Ezért az iigy a modositott 2001/82/EK tanacsi iranyelv 33. cikk 4.
bekezdésének megfelelden a CVMP el¢ lett utalva.

A kozoOsségi dontési eljards a Németorszag altal felvetett azon aggalyra vonatkozik, hogy ez az
allatgyogyaszati készitmény potencidlisan sulyos kozegészségiigyi kockazatot jelenthet a kovetkezo
okokbol:

Kornyezeti kockazatot mutattak ki a II. fazis ,,A” allat szerinti kockéazatértékelés soran az iiriilék fauna
organizmusra vonatkozdéan. A kérelmez6 nem nyujtott be megfelel6 ,,B” allat vizsgalati adatokat az
uriiléknek a készitmény hasznalata altal a fauna organizmusokra kifejtett hossz( tdvi hatasainak
becslésére vonatkozoan.

A kozosségi dontési eljaras 2007. julius 11-én kezdédott. A CVMP altal 2007. julius 11-én elfogadott
id6keret 58 nap volt.

A kozdsségi dontési eljaras indoklasa alapjan a CVMP altal megfontolt kérdések a kovetkezok voltak:

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell adnia a referencia tagallamnak és a
CMD(v)-nek a kdrnyezeti kockéazatbecsléssel kapcsolatban benyujtott minden informaciot;

2. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell adnia az iigyre vonatkozé CVMP
iranyelvek szerinti kornyezeti kockazatbecslési adatokat, beleértve a II. fazis vizsgalat aloli
felmentés indoklasat;

3. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meg kell targyalnia, és ha indokolt, javaslatot kell
tennie a készitmény alkalmazasi el6irasaba beépitendd lehetséges kockazatcsokkentési
intézkedésekre.

Ezek a pontok szerepeltek az Allatgyogyaszati Készitmények Bizottsaga (CVMP) altal 2007. jilius
11-én elfogadott kérdéslistaban. A kérdéslistat megkiildték a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. szeptember 12-én irasban nyujtotta be a valaszait a
listan szerepld kérdésekre. A szobeli magyarazatok 2007. oktober 10-én voltak hallhatok.

2 Kornyezeti kockazatbecslésre vonatkozo informaciok

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kdvetkezd informaciokat adta:
e aktualizalt kornyezeti kockazatbecslés,

e areferencia tagallamnak és a CMD(v)-nek a kornyezeti kockazatbecslésre vonatkozdan benyujtott
valamennyi informéacio.
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2.1. Az iigyre vonatkoz6 CVMP iranyelvei szerinti aktualizalt kornyezeti
kockazatbecslés, beleértve a I1. fazis vizsgalat aldli felmentés indoklasat

A forgalomba hozatali engedély jogosultja egy aktualizalt kornyezeti kockazatbecslést nyujtott be.
Kifejezetten a II. fazis vizsgalat aloli felmentés indoklasra vonatkozoé kiilon dosszié nem keriilt
benyujtasra. Ezzel kapcsolatban azonban szerepelt néhany megfontolds a dokumentacidéban, ami az
alabbiak szerint foglalhato Gssze:

Az Ecomectin 18,7 mg/g belsdleges paszta lovaknak egy generikus készitmény, €s mint ilyenre a jelen
esetben a modositott 2001/82 iranyelv szerinti kornyezeti kockéazatbecslést varnak el.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja tigy itéli meg, hogy az irdnyelvek elsdsorban az olyan yj
molekuldkra késziiltek, melyeknél a koérnyezeti kockazatokat még nem jellemezték, azonban az
ivermektin-tartalmu allatgyogyaszati készitményekkel nem ez a helyzet; az elmult kdzel 25 évben
vilagszerte elterjedten hasznaltak, ¢és ha lettek volna az ivermektin-alapti allatgyogyaszati
készitményeknek tulajdonithatd tényleges kockazatok vagy karos kornyezeti hatasok, akkor azok mar
megallapithatok lettek volna.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja elképzelhetetlennek tartja, hogy az Ecomectin 18,7 mg/g
belsdleges paszta lovaknak alkalmazasaval jar6 kornyezeti kockazatok nagyobbak, mint a mas
ivermektin-alapt készitmények altal okozott kockazatok, foleg azért, mert a hatdbanyag koncentracioja
és javasolt alkalmazasi rendje megegyezik a referencia készitményével és mas hasonlo
készitményekével.

A kérelmez6 ngy itéli meg, hogy az alkalmazas szintje lovakban az allatok szdma és az adagok
nagysaga alapjan, mas legeld allatokkal (szarvasmarha, barany) Osszehasonlitva alacsony,
kovetkezésképpen a lovakban torténd alkalmazasnak csak korldtozott hatasai lesznek a kornyezetre.
Ezek alapjan a kérelmezd az ,,alacsony felhasznalas/kis 1étszamu éllatfaj” besorolassal érvel, és hogy
II. fazis kockazatértékelésre nincs sziikség. Ezen tilmenden ugy itéli meg, hogy mivel egy generikus
készitményrdl van szd, ez nem fog tovabbi kockéazatot jelenteni a kornyezetre. A kérelmezdé nem ad
formalis indoklast a II. fazis aloli felmentésre.

Az elbre jelzett kornyezeti koncentraciot (predicted environmental concentration, PEC) talajban (in
soil) az intenziven tenyésztett allatokra és a legeld allatokra az allatgyogyaszati készitményekre
vonatkoz6 kornyezeti hatasbecslésre vonatkozd, a GL6 ¢és GL8 szamu VICH irdnyelvek
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr) alatdimasztasara szolgdldo CVMP iranyelvnek megfelelden
szamitottak ki.

PECrtaLaj- intenziven tenyésztett allatok = 1,036 pg.kg'1
PECrarLas- legeld allatok = 0,48 ug.kg'1

A két talaj expozicids eshetdségre vonatkozd PECrapay értékek nem haladtdk meg az allatgydgyaszati
készitmények fazis 1. becslésre vonatkozdé VICH iranyelvekben megallapitott 100 pg/kg-os
kiiszobértéket. Ennek ellenére az 1. fazis dontési fa 16. 1épése az jelzi, hogy Il. fazis becslésre van
sziikség az ilyen természetli készitmények, azaz a nagy létszamu allatfajok ekto/endoparazitadlo szerei
esetén.

Megfontolasra keriilt a VICH GL6 kovetkezo kérdésének alkalmazhatosaga:

4. kérdés — az allatgyodgyaszati készitményt (veterinary medicinal product, VMP) olyan kis 1étszama
allatfajokban torténd alkalmazasra szanjak-e, melyek tenyésztése és kezelése hasonld azokhoz a nagy
létszamu allatfajokéhoz, melyekre mar létezik kornyezeti hatasbecslés (Environmental Impact
Assessment, EIA)?

Az eljaras alad vont készitményt kizarolag lovakban torténé alkalmazasra szanjak. Jollehet szajon at
alkalmazand6 pasztat nem hasznalnak nagy létszamu allatfajoknal (szarvasmarha, barany, sertés),
azonban léteznek szijon at alkalmazott gyogyszerformak. Az ivermektin-tartalmu készitményeket
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széles korben alkalmazzak ezekben az allatfajokban. A lovakat olyan haszonallatokhoz vagy istalloban
tartott allatokhoz, mint pl. a sertés, hasonld koriilmények kozott tenyésztik, mely allatfajoknal az
ivermektin szajon at vagy mas alkalmazasi moddal torténd hasznalata megalapozott.

Az Ecomectin 18,7 mg/g belséleges paszta lovaknak hasznalata a nagy 1étszamt allatfajok
készitményeihez viszonyitva nem noveli a kornyezet expozicidjat, ezért a kdrnyezeti
hatasbecslésiikkel kapcsolatos kovetkeztetések erre, a lovak kezelésére szant készitményre is

alkalmazhato.

Kockéazatenyhitési intézkedésekre nincs sziikség.

3 Kovetkeztetések és ajanlasok

A Bizottsag azt a kovetkeztetést vonta le, hogy mivel a készitményt olyan kis létszamu allatfajban
(lovak) torténé alkalmazasra szanjak, melyek tenyésztése és kezelése a nagy 1étszamuakéhoz hasonld,
a nagy létszamu allatfajok kdrnyezeti kockazatbecslésével kapcsolatban levont kovetkeztetések rajuk
is vonatkoznak, ezért a készitményt mentesiteni kell a II. fazis becslés aldl, és nincs sziikség
kockézatenyhito intézkedéseknek a készitmény alkalmazasi eldirasaba torténd felvételére.
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III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKE, HASZNALATI UTASITAS
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Az érvényes alkalmazasi el6iras, cimke és hasznalati utasitas a koordinacids csoport eljarasanak 90.
napjan megallapodott végleges valtozat.
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