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Allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP)

A 33. cikk (4) bekezdése' szerint inditott beterjesztést
kdvetd vélemény a Norbonex 5 mg/ml raénto oldat
hdshasznositasu és tejhasznositasu szarvasmarhak
részére készitmény vonatkozasaban

Nemzetk6zi szabadnév (INN): eprinomektin

Hattér-informacio

A Norbonex 5 mg/ml raénté oldat hlishasznositasu és tejhasznositasa szarvasmarhak részére
készitmény eprinomektint tartalmaz hatéanyagként, és szarvasmarhak kezelésére szantak helyi
alkalmazasra a gasztrointesztinalis orsoférgek (felnétt és negyedik stadiumu larva), tidoférgek (felnétt
és negyedik stadiumu larva), boglydk (parazita stadiumok), rihatkak, tetvek és marhaboéglyok altal
okozott fert6zések kezelésére és kontrollalasara.

A kérelmez0, a Norbrook Laboratories Ltd decentralizalt eljaras iranti kérelmet nyUjtott be a Norbonex
5 mg/ml rdént6 oldat hishasznositasu és tejhasznositast szarvasmarhak részére készitmény
vonatkozasaban. Ez a médositott 2001/82/EK iranyelv 13. cikkének (3) bekezdése szerinti ,hibrid”
kérelem, amely referencia-termékként az Eprinex radnté oldat hiishasznositasu és tejhasznositasu
szarvasmarhak részére készitményre utal. Nagy-Britannia a referencia-tagallam, Németorszag és
Hollandia pedig az érintett tagallamok.

A decentralizalt eljaras 2012. februar 21-én kezd6dott. A decentralizalt eljaras soran Németorszag
potencialisan sulyos kockazatokat azonositott a készitmény kérnyezeti biztonsagossagaval
kapcsolatosan.

A 210. napon ezek a problémak még megoldatlanok voltak, ezért 2013. februar 18-an a 2001/82/EK
iranyelv 33. cikkének (1) bekezdése szerinti beterjesztést kezdeményeztek a Kdlcsénds elismerés és
decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja - Allatgydgyaszati készitmények (CMD(v)) csoportnal. A

1 A médositott 2001/82/EK iranyelv 33. cikkének (4) bekezdése
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CMD(v) eljaras 60. napja 2013. aprilis 18-ra esett, és mivel az érintett tagallamok nem tudtak
megallapodasra jutni a készitmény vonatkozasaban, az eljarast a CVMP elé terjesztették.

2013. aprilis 26-an a referencia-tagallam, Nagy-Britannia értesitette az Ugynokséget, hogy a CMD(Vv)
nem tudott megallapodasra jutni a készitmény vonatkozasaban, és az Ugyet a 2001/82/EK iranyelv 33.
cikkének (4) bekezdése értelmében a CVMP elé terjesztette.

A beterjesztési eljaras 2013. majus 15-én kezdddoétt. A bizottsdg C. Ibrahimot jel6lte ki eléadoként és
H. Jukest tarsel6adoként. 2013. november 19-én a kérelmez0 irdsos magyarazatokat nyujtott be.

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése alapjan a CVMP ugy vélte, hogy a Norbonex 5 mg/ml
réontd oldat hishasznositasu és tejhasznositast szarvasmarhak részére készitmény elény-kockazat
profilja pozitiv. Ezért a bizottsag 2014. januar 15-én konszenzussal pozitiv véleményt fogadott el, és
javasolta a Norbonex 5 mg/ml radnt6 oldat hdshasznositasu és tejhasznositasu szarvasmarhak részére
készitmény forgalomba hozatali engedélyeinek kiadasat a referencia-tagallam altal kiadott, az
allatgydgyaszati készitmény jellemzdi 6sszefoglaldéjanak és a hasznalati utasitasnak a mddositasaval.

Az érintett termékek nevét tartalmazo lista az 1. mellékletben taldlhat6. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a Il. melléklet tartalmazza, a I11. mellékletben pedig megtalalhaté az
allatgydgyaszati készitmény jellemz&inek 0sszefoglaldja és a hasznalati utasitas.

A vélemény alapjan az Eurépai Bizottsag 2014. marcius 21-én hatarozatot adott ki.

A 33. cikk (4) bekezdéseOF szerint inditott beterjesztést kdvetd vélemény a Norbonex

5 mg/ml rdontd oldat hishasznositésu és tejhasznositast szarvasmarhak részére

készitmény vonatkozasaban
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