I PRIEDAS

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FORMA, STIPRUMAS, QYVﬁNU
RUSYS, NAUDOJIMO BUDAI IR REGISTRUOTOJAS (-AI)/ PAREISKEJAS (-AI)
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Valstybé naré | Registruotojas ir (arba) pareiSkéjas | Sugalvotas | Farmaciné Stiprumas | Paskirties Naudojimo Rekomenduojama dozé
pavadinima | forma gyviny rasys |daZnumas ir budas
s
Airija ECO Animal Health Ltd. Ecomectin | Valgomoji Ivermektina | Arkliai Pasta skiriama per Vienas Svirkstas su pasta
78 Coombe Road 18,7 mg/g pasta. s 18,7 mg/g burna. 100 kg kiino masés
New Malden valgomoji Balta (remiantis rekomenduojama
Surrey pasta homogeniné 200 mikrogramuy
KT3 4QS arkliams pasta ivermektino vienam kg
Jungtiné Karalysté kiino mases).
Belgija Kaip nurodyta auks¢iau Ivermax Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Kipras Kaip nurodyta auksc¢iau Tizoval 18,7 | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auks¢iau
mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Cekija Kaip nurodyta auksciau Vetimec Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auksciau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Danija Kaip nurodyta auksc¢iau Ecomectin | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auks¢iau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
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Valstybé naré | Registruotojas ir (arba) parei§kéjas | Sugalvotas | Farmaciné Stiprumas | Paskirties Naudojimo Rekomenduojama dozé
pavadinima | forma gyviiny rasys |daZnumas ir budas
s
Suomija Kaip nurodyta auksciau Ecomectin | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auksciau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Pranciizija Kaip nurodyta auksc¢iau Divamectin | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auks¢iau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Vokietija Kaip nurodyta auksciau Tizoval 18,7 | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auksciau
mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Graikija Kaip nurodyta auks¢iau Tizoval 18,7 | Kaip nurodyta |Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Vengrija Kaip nurodyta aukséiau Ecomectin | Kaip nurodyta |Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Italija Kaip nurodyta auks¢iau Tizoval 18,7 | Kaip nurodyta |Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
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Valstybé naré | Registruotojas ir (arba) parei§kéjas | Sugalvotas | Farmaciné Stiprumas | Paskirties Naudojimo Rekomenduojama dozé
pavadinima | forma gyviiny rasys |daZnumas ir budas
s
Nyderlandai Kaip nurodyta auksciau Ivermax Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auksciau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Norvegija Kaip nurodyta auksc¢iau Tizoval 18,7 | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auks¢iau
mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Portugalija Kaip nurodyta auksciau Ecomectin | Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta auksciau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Ispanija Kaip nurodyta auks¢iau Ecomectin | Kaip nurodyta |Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Svedija Kaip nurodyta aukséiau Ecomectin | Kaip nurodyta |Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
Jungtiné Kaip nurodyta auks¢iau Animec Kaip nurodyta | Kaip Kaip nurodyta |Kaip nurodyta Kaip nurodyta aukséiau
Karalysté 18,7 mg/g auksciau nurodyta auksciau auksciau
valgomoji auksciau
pasta
arkliams
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IT PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS
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MOKSLINES ISVADOS

1. Ivadas ir apZvalga

Ecomectin 18,7 mg/g valgomoji pasta arkliams skirta gydyti arkliy nematodines ir artropodines
infekcines ligas, sukeltas strongylus vulgaris, strongylus edentatus, strongylus equinus, mazuyju
strongily (iskaitant benzimidazoliui atsparius S$tamus): cyathostomum spp, cylicocyclus spp.,
cylicodontophorus spp., cylicostephanus spp., gyalocephalus spp., askaridziy: parascaris equorum,
spaliniy: oxyuris equim, kakliniy nematody: onchocerca spp, skrandiniy gyliu lervy: gasterophilus spp

2007 m. liepos 4 d. Airija prane§¢ EMEA agenturai, kad Savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
registravimo procediiry koordinavimo grupei (veterinariniy vaisty (CMD(v)) nepavyko susitarti dél
»Ecomectin 18,7 mg/g* valgomosios pastos arkliams. Vadovaujantis Tarybos direktyvos 2001/82/EB
su pakeitimais 33 straipsnio 4 dalimi, klausimas buvo perduotas CVMP.

Kreipimasis susijgs su Vokietijos susirlpinimu dél galimo rimto $io veterinarinio vaisto pavojaus
visuomenés sveikatai dél Siy priezasciy:

Pavojaus vertinimo II etapo tyrime ,Tier A“ nustatytas pavojus aplinkai dél poveikio mésle
gyvenantiems gyvuninés kilmés organizmams. Pareiskéjas nepateiké reikiamy tyrimo ,,Tier
B“ duomeny S§io vaisto ilgalaikio poveikio mésle gyvenantiems gyvininés kilmés organizmams
[vertinti.

Kreipimosi procediira prasidé¢jo 2007 m. liepos 11 d. 2007 m. liepos 11 d. CVMP komitetas suteike

58 dieny laikotarpi.

Atsizvelgdamas i kreipimesi nurodytas priezastis, CVMP nusprendé:

1. Registruotojas pateikia iSsamia informacija, suteikta valstybei narei kuri pateiké kreipimasi ir
CMD(v) dél pavojaus aplinkai vertinimo;

2. Registruotojas pateikia atnaujinta pavojaus aplinkai vertinimg pagal atitinkamas CVMP gaires,
iskaitant (jei yra) paaiskinima dél II etapo netaikymo;

3. Registruotojas aptaria ir (jei tai laikoma tinkama) pateikia galimas pavojaus mazinimo priemones,
kurios turi biiti jtraukiamos i vaisto charakteristiky santrauka.

Sie punktai buvo jtraukti { klausimyna, kuri Veterinariniy vaisty komitetas priemé 2007 m liepos 11 d.
Klausimynas nusiystas registruotojui.

Registruotojas pateiké rasytinius atsakymus { klausimyno klausimus 2007 m. rugséjo 12 d. Zodiniai
paaiskinimai i§klausyti 2007 m. spalio 10 d.

2 Informacija apie pavojaus aplinkai vertinimag

Registruotojas pateiké $ia informacija:
e atnaujinta pavojaus aplinkai vertinima;

e iSsamig informacija, perduota kilmés valstybei narei ir CMD(v) dél pavojaus aplinkai vertinimo.
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2.1 Atnaujintas pavojaus aplinkai vertinimas pagal atitinkamas CVMP gaires, jskaitant
(jei yra) paaiskinima dél II etapo netaikymo

Registruotojas pateiké atnaujinta pavojaus aplinkai vertinima. Atskiro dokumento dél II etapo
netaikymo nepateikta, taciau bendrajame dokumente iSdéstyta tam tikra nuomoné Siuo klausimu, kuria
galima apibendrinti taip:

»Ecomectin 18,7 mg/g* valgomoji pasta arkliams yra generinis (nepatentuotas) vaistinis preparatas,
kuriam dabar pagal Direktyvos 2001/82 su pakeitimais nuostatas reikia atlikti pavojaus aplinkai
vertinima.

Registruotojas mano, kad $i nuostata priimta visy pirma dél naujy formuliy, kuriu pavojus aplinkai
nenustatytas, tad veterinariniams vaistams, turintiems ivermektino, ji netaikytina, nes $i veiklioji
medziaga naudojama beveik 25 metus ir realus pavojus arba kenksmingas poveikis aplinkai, kurj kelia
veterinariniai vaistai, turintys ivermektino, jau zinomas.

Registruotojo nuomone, su ,,Ecomectin 18,7 mg/g* valgomosios pastos arkliams naudojimu susijgs
pavojus aplinkai negali buti didesnis uz kity preparaty, turin¢iy ivermektino, keliama pavoju, ypac
todé¢l, kad veikliosios medziagos koncentracija ir rekomenduojamas naudojimo biidas atitinka tas
pacias referencinio ir panasiuy preparaty charakteristikas.

Pareiskéjo manymu, preparato naudojimas arkliams palyginti su gyviny skaic¢iumi ir dozémis, kurios
skiriamos ganomiems gyvuliams (galvijams ir avims), yra mazas, todél naudojant vaista arkliams
poveikis aplinkai bus minimalus. Remdamasis Siuo teiginiu pareiSskéjas argumentavo, kad arkliai
priskirtini ,,labai mazo naudojimo/labai mazos paskirties gyviiny grupés* kategorijai, todél II etapo
pavojaus vertinimo vaistui nereikia. Be to, kadangi tai generinis vaistas, papildomo pavojaus aplinkai,
pareiskéjo manymu, jis nekelia. Pareiskéjas nepateiké oficialaus paaiskinimo dél II etapo netaikymo.

Pagal CVMP gaires dél veterinariniy vaisty poveikio aplinkai vertinimo, remiancias Tarptautinio
bendradarbiavimo forumo suderinant leidimy prekiauti veterinariniais preparatais i§davimo techninius
reikalavimus (angl. International Cooperation on Harmonization of Technical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products, VICH) GL6 ir GL38 rekomendacijas
(EMEA/CVMP/ERA/418282/2005-corr), apskaiCiuota su vaisto skyrimu intensyviai veisiamiems
gyviinams ir ganomiems gyviinams susijusi tikétina koncentracija aplinkoje (TKA), Siuo atveju
dirvoZzemyje.

TKADIRVozEMYJE — intensyviai VeiSiamq gyVﬁnq =1036 l.,lg/kg_l
TKAprvozemyse — ganomy gyviny = 0,48 pg/kg™

Taikant du patekimo i dirvozemi modelius, TKAprrvozemyse vertés nevirsijo 100 pg/kg slenkstinés
vertés, nurodytos VICH veterinariniy vaisty vertinimo Ietapo gairése. Nepaisant to, I etapo
16 veiksmo sprendimy medis rodo, kad II vertinimo etapas reikalingas preparatams, kurie daugumai
gyviiny rusiy turi ektoparazitus ir (arba) endoparazitus naikinanti poveiki.

Apsvarstytas Sio VICH GL6 klausimo taikytinumas:

4 klausimas Ar veterinarini vaista numatoma naudoti labai maZai paskirties gyvinu grupei, kurie
ganomi ir gydomi panaS$iai kaip didelés grupés gyviinai, kuriems poveikio aplinkai vertinimas (angl.
Environmental Impact Assessment, EIA) jau atliktas?

Kreipimesi nurodoma, kad preparatas skirtas tik arkliams. Nors valgomoji pasta daugeliui gyviiny
rusiy (galvijams, avims, kiauléms) nenaudojama, yra ir tokiy $io vaisto formu, kurios skiriamos vartoti
per burna. Siy rasiy gyviinams preparatai, turintys ivermektidino, skiriami daZnai. Arkliai ganomi
panasiai kaip galvijai, t. y., kitaip nei tvartuose laikomi gyvuliai (pvz., kiaulés), kuriy atveju turima
daug ivermektidino skyrimo vartoti per burna ir kitais btidais patirties.
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»Ecomectin 18,7 mg* valgomosios pastos arkliams naudojimas nepadidins neigiamo poveikio aplinkai,
palyginti su preparatais dideléms gyviny grupéms, todél iSvados dél §io vaisto arkliams poveikio
aplinkai vertinimo priimtinos.

Nuspresta, kad pavojaus mazinimo priemoniy nereikia.
3 ISvados ir rekomendacijos

Kadangi preparatas skirtas naudoti labai mazai gyviny rusiy grupei, t.y. arkliams, kurie ganomi ir
gydomi panasiai kaip didelés rusiy grupés gyvinai, komitetas nusprendé, kad vaistui taikytinas didelés
gyviny risiy grupés pavojaus aplinkai vertinimas, tad preparatui nereikia taikyti II vertinimo etapo ir |
vaisto charakteristiky santraukas nereikia itraukti informacijos apie pavojaus mazinimo priemones.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR
INFORMACINIS LAPELIS
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Galiojancios vaisto charakteristiky santraukos, Zenklinimo ir informacinio lapelio galutinés versijos,
patvirtintos koordinavimo grupés procediiros 90-ta diena.
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