1. sz. Melléklet

Az allatgyogyaszati készitmények nevei, gyogyszerformai,
hataserosségei, az allatfajok, az alkalmazasi mod és a
kérvényezo a tagallamokban
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Tagallam Kérvényezd Név INN Hataser6sség | GYOGYSZERFORMA | Allatfaj Alkalmazasi
EU/EEA maod
Németorszag | Norbrook Norbonex 5 | Eprinomectin | 5 mg/mi Raént6 oldat Szarvasmarha | Helyi
Laboratories Limited mg/ml alkalmazasra
Station Works Pour-On
Camlough Road Solution
Newry for Beef
Co. Down and Dairy
BT35 6JP Cattle
Eszak-Irorszag
Hollandia Norbrook Norbonex 5 | Eprinomectin | 5 mg/ml Ra6nto oldat Cattle Helyi
Laboratories Limited mg/ml alkalmazasra
Station Works Pour-On
Camlough Road Solution
Newry for Beef
Co. Down and Dairy
BT35 6JP Cattle
Eszak-Irorszag
Egyestilt Norbrook Norbonex 5 | Eprinomectin | 5 mg/ml Ra6nto oldat Cattle Helyi
Kiralysag Laboratories Limited mg/ml alkalmazasra
Station Works Pour-On
Camlough Road Solution
Newry for Beef
Co. Down and Dairy
BT35 6JP Cattle

Eszak-Irorszag
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I1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali
engedély kiadasanak indoklasa a Norbonex 5 mg/ml raonto
oldat hushasznositasu és tejhasznositasu szarvasmarhak

részére készitmény vonatkozasaban
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A Norbonex 5 mg/ml raonto oldat hishasznositasu és
tejhasznositasu szarvasmarhak részére készitmény
tudomanyos értékelésének atfogo osszefoglalasa

1. Bevezetés

A Norbonex 5 mg/ml raont6 oldat hishasznositasu és tejhasznositast szarvasmarhak részére
készitmény eprinomektint tartalmaz, amely egy szintetikus avermektin. A hatéanyag jol ismert, és
megtalalhaté az Unidban szarvasmarhak részére jelenleg engedélyezett allatgydgyaszati
készitményekben.

A kérdéses kérelem, amelyet decentralizalt eljaras keretében nyujtottak be, a mdédositott 2001/82/EK
iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése szerinti ,,hibrid” kérelem, amely referencia-termékként a Nagy-
Britannidban engedélyezett Eprinex raéntd oldat hdshasznositasu és tejhasznositédsu szarvasmarhak
részére készitményre utal. A referencia-tagallam Nagy-Britannia. Az érintett tagallamok Németorszag
és Hollandia.

A decentralizalt eljaras soran Németorszag potencialisan sllyos kockazatokat azonositott, és Ugy vélte,
hogy az eprinomektin PBT (perzisztens, bioakkumulativ és mérgezd) vegyiilet lehet. A rendelkezésre
allo adatok alapjan a P és T kritériumok teljeslinek, és igy a fennmarad6 B komponenst teljes korlien
értékelni kell. Ugyanakkor Németorszag ugy vélte, hogy a kdrnyezeti kockazatértékelés soran a
bioakkumulacié vonatkozasaban nem bocsatottak rendelkezésre elfogadhaté adatokat a B kritérium
vizsgalata érdekében. Ezért a 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése szerinti beterjesztéssel
élt a CVMP-hez.

2. A benyujtott adatok értékelése

A beterjesztés altal felvetett aggalyokra val6 valaszolas érdekében a kérelmezd kornyezeti
kockazatértékelést nyujtott be a GL6' és GL38? VICH iranymutatasok, valamint a GL6 és GL38 VICH
irAnymutatasokat alatamasztd CVMP iranymutatas (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)° értelmében.
Tovabba kockazatcsokkentési intézkedéseket mérlegeltek és javasoltak a tragyaban éI6 rovarok
vonatkozasaban azonositott kockdzatok miatt. A kérnyezeti kockazatértékelés alapjan a kérelmez6é nem
javasolt egyéb kockazatcsokkentési intézkedéseket. A benyUjtott adatok vizsgalatat kovetben a
bizottsag az alabbi kdvetkeztetéseket vonta le a Németorszagtoél kapott értesitésben leirt problémak
kapcsan.

A Norbonex 5 mg/ml raont6 oldat hishasznositasu és tejhasznositast szarvasmarhak részére
készitmény vonatkozasaban kérnyezeti kockazatértékelést nyudjtottak be, amely 6sszhangban allt a

L VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal
Products — Phase | (CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004394.pdf

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal
Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004393.pdf

3 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in
support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004386.pdf
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VICH és CVMP iranymutatasokkal. Minden olyan informacié megtalalhaté volt benne, amely sziikséges
volt a termék alkalmazasa altal jelentett kdrnyezeti kockazatra vonatkozé kovetkeztetés levonasahoz.
A kornyezeti kockazatértékelés az adatkdvetelmények szempontjabol teljes és hianytalan volt.

Az eprinomektin maradékanyagok a legelGre torténd kozvetlen kivalasztas utjan kertinek a
kérnyezetbe. Mivel az eprinomektin egy parazitaellenes szer, a VICH GL38 szerinti, Il-es fazisu
vizsgalatot mutattak be a hatéanyaggal annak érdekében, hogy megvizsgaljak a hatbanyag sorsat és
az él6lényekre gyakorolt azon hatasokat, amelyek a kérnyezetben a termék alkalmazasa révén
el6fordulhatnak.

Az eprinomektin n-oktanol/viz megoszlasi hanyadosa (Kow, kifejezve mint: log Kow) 6,5, amelyet egy
érvényes Koy Vizsgélatban teszteltek a Gazdasagi EgylttmUkodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) 117.
iranymutatasa® alapjan. A VICH és CVMP irdnymutatdsok el8irdsainak megfeleléen targyaltdk az ebbdl
eredd bioakkumulacids potencialt és a PBT vegyliletként mindsités lehetdségét, tovabba a masodlagos
mérgezést. Az OECD 305. iranymutatéasa® alapjan végzett bioakkumuléciés vizsgalatbél szarmazé
eredmények azt igazoltak, hogy az eprinomektin valdszinlleg nem halmozddik fel olyan szinten, amely
tulajdonsagok tekintetében végzett sz(irGvizsgalat arra utalt, hogy az eprinomektin megfelel a ,P"” és ,T"
kritériumoknak, de nem tekintették ,,B”-nek. Osszefoglalva, az eprinomektint nem tekintették PBT
vegyluletnek. A masodlagos mérgezés értékelése azt mutatta, hogy szarazfoldi és vizi ragadozék
vonatkozasaban a kockazati hanyados érték kisebb volt 1-nél, és tovabbi vizsgalatra nem volt szikség.

Ganajturé bogarlarvakban az eprinomektin akut és fejlédési toxicitasara vonatkozéan megalapozott
adatokat nyujtottak be, amelyek arra utaltak, hogy ganajturé bogarak esetében a kockazati hanyados
értékek 1-nél kisebbek voltak. A kockazat tovabbi pontositasa érdekében nem végeztek tovabbi
vizsgalatokat, mivel ezen a terileten jelenleg nem all rendelkezésre iranymutatas. Ennek kévetkeztében
a ganajturo bogarakra vonatkozé kockazatok csokkentése érdekében kockazatcsokkentési
intézkedésekkel egészitették ki a terméktajékoztatot. Az eprinomektin sorsara vonatkozé adatok és a
PBT értékelés eredménye alapjan ugy vélték, hogy foglalkozni kell a talajban val6 perzisztalassal.

3. Elony-kockazat értékelés

Bevezetés

A Norbonex 5 mg/ml raént6 oldat hishasznositasu és tejhasznositast szarvasmarhak részére
készitmény eprinomektint tartalmaz, amely egy szintetikus avermektin. A hatéanyag jol ismert, és
megtalalhaté az Uniéban szarvasmarhak részére jelenleg engedélyezett allatgyogyaszati
készitményekben.

Koézvetlen terapias elony

A készitmények el6nye a gasztrointesztinalis orséférgek (felnétt és negyedik stadiumu larva),
tudo6férgek (feln6tt és negyedik stadiumu larva), boglyok (parazita stadiumok), rihatkak, tetvek és
marhaboglyok altal okozott fert6zések kezelése és kontrollalasa.

4 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test No. 117: Partition Coefficient (n-
octanol/water), HPLC Method: http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-117-
partition-coefficient-n-octanol-water-hplc-method 9789264069824-en

5 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test N0.305: Bioaccumulation in Fish:
Aqueous and Dietary Exposure: http://www.oecd-
ilibrary.org/content/book/9789264185296-en
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Kockazatértékelés

A mindséget, a célallatokat érint6 biztonsagossagot, a felhasznaldkat érint6 biztonsagossagot, a
maradvanyanyagokat és a rezisztenciat ebben a beterjesztési eljarasban nem értékelték, a
decentralizalt eljarasban azonban minden kockazatot megvizsgaltak.

A VICH és CVMP iranymutatasoknak megfelel6 kornyezeti kockazatértékelést nydjtottak be, amely a
kérelmez6tol szarmazo, publikalt és megrendelt vizsgalatok elegyét tartalmazta, és a kérnyezeti

a talajvizben és a felszini vizekben, valamint a tragya faunajara. A kérnyezeti kockazatértékelésben
azonositott veszélyek alapjan kockazatcstkkentési intézkedéseket javasoltak azok csokkentésére.

Kockazatkezelési vagy -csokkentési intézkedések

Az allatgybégyéaszati készitmény jellemzdinek 0sszefoglaléjaban és a hasznalati utasitasban szerepld
veszélyt célozzak meg azaltal, hogy a kezelés ismétlésének gyakorisagara, az eprinomektin kitrités
id6tartamara és a kezelést kovetGen 2-5 hétig a viztesttdl vald tavoltartasra vonatkozé tanacsokat
adnak. A PBT értékelésbdl levont kévetkeztetés alapjan az eprinomektin teljesiti a ,P” kritériumot, és
magas az abszorpciés koefficiense (Koc). Ezeket a tulajdonsagokat az allatgyoégyaszati készitmény
jellemzGéinek osszefoglaldja és a hasznalati utasitas is targyalja a kovetkez6 megallapitassal: ,,...
perzisztal a talajban, és felhalmozodhat az tledékben”. Ezek a figyelmeztetések megfelelGek.

Az elény-kockazat profil értékelése

A Norbonex 5 mg/ml raént6 oldat hdshasznositasu és tejhasznositasu szarvasmarhak részére
készitmény elény-kockazat profilja pozitivnak tekinthet6.

A forgalomba hozatali engedély kiadasanak indoklasa a
Norbonex 5 mg/ml raonto oldat hishasznositasua és
tejhasznositasu szarvasmarhak részére készitmény
vonatkozasaban

Az Osszes, atfogo, irasban benyujtott adat vizsgalatat kovetéen a CVMP arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy a Norbonex 5 mg/ml raént6 oldat hishasznositasu és tejhasznositasa szarvasmarhak részére
készitmény vonatkozasaban a kérnyezeti kockazatértékelés igazolta, hogy a termék varhatéan nem
jelent veszélyt a kornyezetre, ha az allatgydgyaszati készitmény jellemzbinek 6sszefoglaldjaban
javasoltak szerint alkalmazzak, ami magaban foglalja az ajanlott kockazatcstkkentési intézkedések
kovetését. A termék elény-kockazat profilja pozitivnak tekinthetd.

Ezért a CVMP javasolta a Norbonex 5 mg/ml raonté oldat hushasznositasu és tejhasznositasu
szarvasmarhak részére készitmény forgalomba hozatali engedélyének kiadasat a referencia-tagallam
altal kiadott, az allatgydgyaszati készitmény jellemzG6i 6sszefoglaldjanak és a hasznalati Utmutaténak a
modositasaval. A referencia-tagallam altal kiadott, az allatgydgyaszati készitmény jellemz6inek
modositott 6sszefoglaldja és a modositott hasznalati utasitas a I11. mellékletben szerepelnek.
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I11. sz. Melléklet

Modositasok A készitmény jellemzoinek osszefoglaldja és a
hasznalati utasitas megfelelo részeiben
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A készitmény jellemzGinek dsszefoglaléja, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas érvényes verzidja a
koordinacids csoport eljarasa soran kialakitott végleges valtozat, a kévetkezd mddositasokkal:

A kiséroiratok megfelelo részeit egészitse ki az alabbi
szOveggel:

A készitmény jellemzoinek osszefoglaléja

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kilodnleges 6vintézkedések

iii. Egyéb figyelmeztetések

Az eprinomektin nagyon mérgez0 a vizi szervezetekre, perzisztens a talajokban, és felhalmozddhat az
uledékekben.

A vizi 6koszisztémakra és a tragya-faunara vonatkozo kockazat csokkenthet6é az eprinomektin (és a
vele azonos csoportba tartozé anthelmintikumok) szarvasmarhakban torténd tul gyakori és ismételt
alkalmazéasanak kerulésével.

A vizi 6koszisztémak vonatkozé kockazat tovabb csokkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés
utan 2-5 hétig tavol tartjak az élévizektol.

5.3 Kornyezeti tulajdonsagok

A tobbi makrociklikus laktonhoz hasonldan az eprinomektin potencidlisan kedvez6tlen hatasu egyes
nem céldllat fajokra. A kezelést kdvet6en az eprinomektint potencialisan toxikus szinten valé
kivalasztdsa akar tobb héten keresztil folytatédhat. A kezelt allatok legel6re Uritett, eprinomektint
tartalmazo bélsara csokkentheti a tragyalakd élélények szamat, ami kedvezétlen hatassal lehet a
tragya lebontasara.

,,,,,,

uledékben.

Hasznalati utasitas:

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES

Az eprinomektin nagyon mérgezd a vizi szervezetekre, perzisztens a talajokban, és felnalmozodhat az
uledékekben.

A vizi 6koszisztémakra és a tragya-faunara vonatkozo6 kockazat csékkenthetd az eprinomektin (és a
vele azonos csoportba tartoz6 anthelmintikumok) szarvasmarhdakban térténd tal gyakori és ismételt
alkalmazasanak kerulésével.

A vizi 6koszisztémak vonatkozo kockazat tovabb csbkkenthetd, ha a kezelt szarvasmarhakat a kezelés
utan 2-5 hétig tavol tartjak az élovizektdl.
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