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33! CIKK SZERINTI KOTELEZO KOZOSSEGI DONTESI ELJARAS UTANI
SZAKVELEMENY

Ecomectin 18,7 mg/g belsdleges paszta lovaknak ¢és tarsult nevek

Nemzetko6zi szabadnév (INN): Ivermectin

HATTER INFORMACIOK

Az Ecomectin 18,7 mg/g belsdleges paszta lovaknak egy ivermektint tartalmazé fehér homogén
paszta. Az ivermektin az endoparazitadlé szerek makrociklusos lakton osztalyaba tartozik. Az
Ecomectin 18,7 mg/g bels6leges paszta lovaknak készitményt a lovak Srongylus vulgaris, Strongylus
edentatus, Strongylus equinus, kis szorférgek (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 és
izeltlabu fert6zésének kezelésére szanjak.

Az Ecomectin 18,7 mg/g belsbéleges paszta lovaknak forgalomba hozatali engedélyét ezt megel6zéen,
2006. november 10-én Irorszagban az Eco Animal Health Ltd. részére adtak ki.

A kolcsonds elismerési eljaras 2007. februar 1-én indult meg. A referencia tagallam frorszag, az
érintett tagallamok Belgium, Ciprus, a Cseh Koztarsasag, Németorszag, Dania, Gorogorszag,
Spanyolorszadg, Finnorszadg, Franciaorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Hollandia, Norvégia,
Portugalia, Svédorszag és az Egyesiilt Kiralysag voltak. A készitményt Belgium, Ciprus, a Cseh
Koztarsasag, Dénia, Gorogorszadg, Spanyolorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Magyarorszag,
Olaszorszag, Hollandia, Norvégia, Portugalia, Svédorszag ¢és az Egyesiilt Kiralysag elfogadta.
Aggalyai Németorszagnak azzal kapcsolatban meriiltek fel, hogy ez az allatgyogyaszati készitmény
potencialisan sulyos kdzegészségligyi kockazatot jelenthet a kovetkezd okokbol:

o A fazis II. A tipusu allati iiriilék fauna organizmus kockazatértékelés soran kornyezeti
kockazatot mutattak ki;

o A kérelmezé nem nyujtott be megfeleld fazis II. B tipusu allati vizsgalati adatokat az
urilléknek a készitmény hasznalata altal a fauna organizmusokra kifejtett hosszi tavu
hatasainak becslésére vonatkozoan.

2007. julius 4-én frorszag arrél tajékoztatta az EMEA-t, hogy az allatgyogyaszati kolesonos elismerési
eljaras és decentralizalt eljaras koordinacios csoport (CMD(v)) nem jutott megallapodasra az
Ecomectin 18,7 mg/g belséleges paszta lovaknak készitményt és a tarsult neveket illetéen. Ezért az
tigy a modositott 2001/82/EK tanacsi iranyelv 33. cikk (4) bekezdésének megfeleléen a CVMP elé lett
utalva.

A kozoOsségi dontési eljaras targya annak megéallapitasa volt, hogy a fazis II. A tipusu allati trtilék
fauna organizmus kockazat értékelés soran kimutatott kornyezeti kockazatok sulyos potencialis
kozegészségiigyi kockazatot jelentenek-e.

! A modositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikke
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A dontébirdsagi eljaras 2007. julius 11-én a kérdéslista elfogadasaval kezdédott. A jelentéstevo Dr. B.
Urbain, a tars-jelentéstevé Prof. S. Srci¢ volt. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az irasbeli
magyarazatot 2007. szeptember 12-én nyujtotta be. Szobeli magyarazatot a bizottsagnak a forgalomba
hozatali engedély jogosultja 2007. oktober 10-én adott.

A CVMP a 2006. november 6-8-i iilésén, figyelembe véve a benyujtott adatok Osszességét és a
bizottsagon beliil folytatott tudomanyos vitat, egyhangtlag azt a szakvéleményt fogadta el, hogy mivel
a készitményt olyan kis létszamu allatfajban (lovakban) torténd alkalmazasra szanjak, melyek
tenyésztése €s kezelése a nagy létszdmuakéhoz hasonld, a nagy létszdmu allatfajok kornyezeti
kockézatbecslésével kapcsolatban levont kdvetkeztetések rajuk is vonatkoznak, ezért a készitményt
mentesiteni kell a fazis II. becslés aldl, és nincs sziikség a készitmény alkalmazasi elGirasaba
kockazatcsokkent6 intézkedések felvételére.

Az érintett terméknevek listaja az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben talalhatok.

Az Eurdpai Bizottsag Hatarozata a jogerés szakvélemény alapjan 2008. januar 17-én sziiletett meg.
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