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ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BIZOTTSAGA
(CVMP)

A 35. CIKK ' SZERINTI BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY

Szarvasmarhaknal, 200 pg ivermektin / testtomeg-kilogramm adagolasban alkalmazandé,
ivermektint tartalmazé, injektalhaté allatgyogyaszati készitmények

Nemzetkozi szabadnév (INN): Ivermectin

HATTERINFORMACIO

Az ivermektin az endektocid szerek makrociklikus lakton csoportjahoz tartozik, €s a belsd és kiilsé
parazitak széles spektruma elleni hatassal rendelkezik. Az — egyetlen hatéanyagként vagy egy masodik
hatdéanyaggal kombinacioban — ivermektint tartalmazo, injektalhato allatgyogyaszati készitmények
szarvasmarhaknal torténd alkalmazasra javalltak, endoparazitas és ektoparazitas fert6zések kezelésére.

A szarvasmarhaknal alkalmazandé, injektalhatd, ivermektint tartalmazo készitményekre vonatkozo
forgalomba hozatali engedélyeket az Europai Uni6 valamennyi tagallamaban kiilonb6z6 engedélyezési
eljarasok utjan (kolcsonds elismerési eljarasok és nemzeti eljarasok), és kiilonbozo jogszabalyok
alapjan adték ki.

Azon aggalyok miatt, melyek szerint az Eurdpai Unidban a szarvasmarhakndl, 200ug ivermectin/
testtomeg-kilogramm adagban alkalmazandd, injektalhatd, ivermektint tartalmazé készitmények
vonatkozasaban megallapitott kiilonbozd élelmezés-egészségiigyi varakozasi idok lehetséges sulyos
kozegészségiigyi kockazatot jelenthetnek, az Egyesiilt Kirdlysdg 2007. december 14-én, a 2001/82/EK
iranyelv 35. cikke alapjan az EMEA elé terjesztette a kérdést. A CVMPt felkérték, hogy nyilvanitsa ki
véleményét az ligyben.

A beterjesztési eljaras 2008. januar 16-4n kezdd6dott. A bizottsag Dr. G. J. Schefferlie-t nevezte ki
eléadonak, Dr. J. G. Beechinor-t, Prof. C. Friis-t, Prof R. Kroker-t és Dr. B. Urbain-t pedig
tarseldadoknak. Miutan Prof. R. Kroker lemondott CVMP-beli tagsagardl, Dr. C. Ibrahim-et nevezték
ki helyettesitésére €s a tarseléadoi feladat atvételére.

2008. majus 21-én az EMEA 0&sszesen 19 irasbeli magyarazatot kapott a forgalomba hozatali engedély
jogosultjaitél (a forgalomba hozatali engedély jogosultjainak csoportjaiként vagy a forgalomba
hozatali engedély egyes jogosultjaiként). A benyujtott informécié az ebben a beterjesztési eljarasban
érintett 293 forgalomba hozatali engedély koziil 173-ra vonatkozott.

2008. junius 4-én a tagallamok illetékes nemzeti hatoésagait felkérték, hogy a fennmarado 120
forgalomba hozatali engedélyre vonatkozdéan nyujtsak be a hidnyzo6 informaciot. Tizennyolc tagallam
valaszolt, és a fennmaradé 120 forgalomba hozatali engedély koziil 103 tekintetében nyujtottak be
informaciot.

2008. szeptember 17-én a CVMP azon a véleményen volt, hogy néhany terméket illetden még mindig
voltak tovabbi magyardzatot igényld kérdések, ezért a bizottsag felkérte a forgalomba hozatali
engedély érintett jogosultjait, hogy a tisztazatlan kérdésekre irdsban adjanak magyarazatot. A

' A moédositott 2001/82/EK iranyelv 35. cikke.
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forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2008. november 13-an nyujtottak be az irasbeli
magyarazatokat. 2008. december 9-én és 2009. januar 14-én két forgalomba hozatali engedélyjogosult
kérésiikre szobeli magyarazatokat adott.

A jelenleg hozzaférhet6 adatok értékelése és az eldadok altal elvégzett értékelés alapjan a CVMP azon
a véleményen volt, hogy egy egyetlen, 49 napos élelemezés-egészségiigyi varakozasi id6t kell
kiszabni az 0Osszes érintett, szarvasmarhaknal alkalmazandd, ivermektint tartalmazo, injektalhato
készitmény esetében. Ezért a bizottsag 2009. februar 11-én véleményt fogadott el, amelyben javasolta
a mar meglévo forgalomba hozatali engedélyeknek az alkalmazasi eldiras javasolt modositasaival
Osszhangban torténd modositasat.

2009. februar 25-én a Norbrook Laboratories Ltd értesitette az EMEA-t azon szandékarol, miszerint
kérelmezi a CVMP 2009. februar 11-i véleményének feliilvizsgalatat.

A CVMP 2009. marcius 10-12-i iilésén Dr. A. Holm-ot el6adonak, Dr. M. Holzhauser-Alberti-t pedig
tarsel6adonak nevezte ki a fent emlitett vélemény feliilvizsgalatéra.

A Norbrook Laboratories Ltd 2009. aprilis 14-én nyujtotta be a feliilvizsgalati kérelem részletes
indoklasat. A feliilvizsgalati eljaras 2009. aprilis 15-én kezd6dott. A szobeli magyarazatokra 2009.
majus 12-én kertilt sor.

A jelenleg hozzaférhetd adatok értékelése és az eldadok altal elvégzett értékelés alapjan a CVMP azon
a véleményen volt, hogy 2009. februar 11-i véleményét feliil kell vizsgalni. A bizottsag megerdsitette,
hogy 49 napos ¢élelmezés-egészségligyi varakozasi idot kell megallapitani a szarvasmarhaknal
alkalmazando, injektalhatd Osszes olyan készitmény esetében, amely az ivermektint mint egyetlen
hatdéanyagot tartalmazza. A 49 napos élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 szarvasmarhaknal az
Osszes olyan ivermektint tartalmazd, injektalhatd készitmény esetében is alkalmazando, amelyek
masodik hatdéanyaga a klosantel. Azon készitmények esetében, amelyek az ivermektint klorszulonnal —
mint masodik hatéanyaggal — kombinacidoban tartalmazzak, az ajanlott élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id6 szarvasmarhak esetén 66 nap. Ezért a bizottsdg 2009. junius 5-én irdsbeli eljaras
keretében véleményt fogadott el, amelyben javasolta a mar meglévé forgalomba hozatali
engedélyeknek az alkalmazasi eldiras, a cimkeszoveg és a hasznalati utasitas javasolt modositasaival
Osszhangban torténd modositasat.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. mellékletben taldlhatd. A tudoményos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a modositott alkalmazasi eldiras, hasznalati utasitas és cimkeszoveg pedig a III.
mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2009. oktober 1-én hatarozata tartalmazza.
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