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Kérdések és valaszok a Closamectin radnto oldat és
kapcsolodd nevek kapcsan
A 2001/82/EK iranyelv 78. cikke szerinti eljaras kimenetele

2015. oktéber 8-an az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség (az Ugyndkség) befejezte a Closamectin radntd
oldat és kapcsol6do nevek esetén az allatok biztonsaganak feliilvizsgalatat. Az Ugynokséghez tartozé
allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy a Closamectin radonté oldat és
kapcsolddd nevek el6nyds hatasai tovabbra is fellilmuljak a kockazatokat, amennyiben a forgalomba
hozatali engedélyek feltételeit mddositjak, hogy Uj mellékhatasokat, valamint el6vigyazatossagi
intézkedéseket és feltételeket foglaljanak bele a kockazatcstkkentéssel és a fellgyeleti
intézkedésekkel kapcsolatosan.

Milyen tipusi gydgyszerek a Closamectin raonto oldat és kapcsolodé nevek?

A Closamectin raont6 oldat és kapcsolddd nevek klozantelt és ivermektint tartalmaznak, és szamos
Eurdpai Uniés (EU) tagallamban® engedélyezettek decentralizalt és nemzeti eljarasokon keresztil. A
készitmények hatékonyan alkalmazhatok husmarhaknal az orséférgek, tidoférgek, szemférgek,
boglyok, atkak és tetvek altal okozott, kevert trematdda (métely) és fonalféreg vagy izeltlabu
fert6zések kezelésére.

Miért végezték el a Closamectin raonto oldat és kapcsolodo nevek
felulvizsgalatat?

2011. majus 25. és 2015. majus 31. kdzott a francia gydgyszerszabalyozé hatésag (Agence Nationale
du Médicament Vétérinaire; ANMV) a CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS alkalmazasaval
kapcsolatosan dsszesen 123 nemkivanatos eseményrdl szolo jelentést kapott, amelyekben 401 allat
volt érintett, és 121 elpusztult. A nemkivanatos események elsésorban neuroldgiai tiinetekkel (ataxia,
elfekvés, parézis/paralizis és vaksag) és/vagy gasztrointesztinalis rendellenességekkel (hasmenés,
étvagytalansag stb.) tarsultak, amelyek kézil néhany végzetes kimenetellel jart. Az ANMV szerint a
jelentett klinikai tiinetek természete a klozantel tiladagolasos toxicitasaval kapcsolatos klinikai
tiinetekre utalt. Bar a nemkivanatos események 6sszesitett el6forduldsi aranya az elfogadhaté
hatarokon belll volt (0,006% a legutdbbi idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentésben), a sulyos

1 Ausztria, Belgium, Cseh Koztarsasag, Egyestilt Kirdlysag, Dania, Franciaorszag, Gérdogorszag, Irorszag, Lengyelorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Roméania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia és Szlovénia.
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nemkivanatos események folyamatos el6forduldsat és a francia gazdasagok kévetkezményes
veszteségét szignifikansnak tartottak, ami Franciaorszagban 2015. julius 6-an a forgalomba hozatali
engedély felfliggesztéséhez vezetett. A készitményt az allatgydgyaszati klinikakon és
nagykereskedelmi szinten is visszahivtak.

2015. janius 19-én Franciaorszag a 2001/82/EK iranyelv 78. cikke szerinti eljarast kezdeményezett a
Closamectin radnt6 oldat és kapcsolédd nevek vonatkozasaban, miutan a farmakovigilanciai adatok
értékelése sulyos aggalyokat vetett fel az allatok biztonsagaval kapcsolatosan és a készitmény
forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését eredményezte. Ennek megfelelden felkérték a
CVMP-t, hogy véleményezze az allatok biztonsagat érinté Ugyet.

Milyen adatokat vizsgalt felul a CVMP?

A megfigyelt nemkivanatos események és a Closamectin radntd6 oldat és kapcsolddo nevek kozotti
lehetséges kapcsolat felderitése céljabél a CVMP megvizsgalta a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal benyujtott adatokat. Ez magaban foglalta az ivermektin és a klozantel
farmakoldgiajaval és toxikologiajaval kapcsolatos tudomanyos szakirodalom attekintését, a
készitményeknek az Eurdpai Unidban 2009 éta torténé alkalmazasat kovetd, kumulativ
farmakovigilanciai tapasztalatot, a forgalomba hozatali engedély jogosultjahoz tartozé ivermektin-
alapu készitményekkel és az ivermektin/klozantel injekcids készitményekkel végzett 6sszehasonlitast,
a forgalomba hozatali engedély jogosultja altal a jelentett nemkivanatos eseményekben kozrejatszo
lehetséges faktorok azonositasa céljabél végzett kutatasokat, valamint a kockazatcsokkentési
intézkedésekre és tevékenységekre vonatkozo javaslatokat.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CVMP?

A jelenleg rendelkezésre all6 adatok értékelése és a bizottsagon belll folytatott tudomanyos vita
alapjan a CVMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Closamectin radontd oldat és kapcsolodd nevek
elényos hatasai tovabbra is meghaladjak a kockazatokat az aldbbiak kikotésével:

e a Closamectin raonto oldal és kapcsolodd nevek forgalomba hozatali engedélyeinek mddositasa az
allatgyogyaszati készitmény jellemzoi 0sszefoglalasanak és a hasznalati utasitasnak a modositasa
céljabdl, hogy Uj elévigyazatossagi intézkedéseket és mellékhatasokat tartalmazzanak; tovabba

¢ a forgalomba hozatali engedélyek feltételei a kockazatcsokkentéssel és a felugyeleti
intézkedésekkel kapcsolatosan.

Ezenfelll javasoltak, hogy Franciaorszagban vonjak vissza a CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR
BOVINS forgalomba hozatali engedélyének felfiiggesztését.

Az Eurdpai Bizottsag 2016. marcius 22-én hozott hatarozatot.
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