| priedas

Pavadinimy, farmaciniy formy, veterinariniy vaistiniy preparaty
stiprumo sarasas, gyvuny rusys, vartojimo metodas,
pareiskéjas valstybése narése
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Valstybé Pareiskéjas Pavadinimas INN Stiprumas | VAISTO Gyvuny Vartojimo
naré FORMA rasys metodas
ES/EEE
Vokietija Norbrook Laboratories Norbonex 5 mg/mi Eprinomectin 5 mg/ml UZpilamasis | Mésiniai Vartoti ant
Limited Pour-On Solution tirpalas. odos
Station Works for Beef and Dairy
Camlough Road Cattle
Newry
Co. Down
BT35 6JP
Siaures Airija
Nyderlandai | Norbrook Laboratories Norbonex 5 mg/mi Eprinomectin 5 mg/ml Uzpilamasis | Mésiniai Vartoti ant
Limited Pour-On Solution tirpalas. odos
Station Works for Beef and Dairy
Camlough Road Cattle
Newry
Co. Down
BT35 6JP
Siaures Airija
Jungtiné Norbrook Laboratories Norbonex 5 mg/mi Eprinomectin 5 mg/ml Uzpilamasis | Mésiniai Vartoti ant
Karalysté Limited Pour-On Solution tirpalas. odos

Station Works
Camlough Road
Newry

Co. Down

BT35 6JP
Siaures Airija

for Beef and Dairy
Cattle
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Il priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas suteikti Norbonex 5 mg/ml
uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams
rinkodaros leidimag
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Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir
pieniniams galvijams mokslinio vertinimo bendroji santrauka

1. Ivadas

Norbonex 5 mg/ml uZlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams sudétyje yra eprinomektino
— sintetinio avermektino. Veiklioji medZiaga gerai Zinoma ir jos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos
Siuo metu leidZziama naudoti galvijams ES.

Aptariama parai$ka, kuri buvo pateikta vadovaujantis decentralizuota procediira, yra iS dalies pakeistos
Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio 3 dalyje numatyta paraiska dél hibrido, kurioje kaip referencinis
preparatas nurodytas Jungtinéje Karalystéje jregistruotas Eprinex Pour-On Solution for Beef and Dairy
Cattle (uzlasinamasis tirpalas mésiniams ir pieniniams galvijams). Referenciné valstybé naré yra
Jungtiné Karalysté. Dalyvaujancios susijusios valstybés narés — Vokietija ir Nyderlandai.

Decentralizuotos procediros metu Vokietija nustaté galima rimta rizikg; ji laikési nuomonés, kad
eprinomektinas gali potencialiai bati patvari, bioakumuliaciné ir toksiska (PBT) medZziaga. Remiantis
turimais duomenis, Si medziaga atitinka patvarumo ir toksiSkumo kriterijus, todél reikia iSsamiai
jvertinti likusj su bioakumuliacija susijusj komponentg. Taciau Vokietija laikési nuomonés, kad rizikos
aplinkai vertinime priimtiny duomeny apie bioakumuliacija, pagal kuriuos bity galima jvertinti su
bioakumuliacija susijusj komponentg, nepateikta. Todél vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33
straipsnio 4 dalimi buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty komiteta (CVMP).

2. Pateikty duomeny vertinimas

Siekdamas iSspresti nerimg sukélusius klausimus, dél kuriy buvo pradéta kreipimosi procedira,
pareiskéjas, vadovaudamasis Tarptautinio bendradarbiavimo dél veterinariniy vaisty registracijai
taikomy techniniy reikalavimy (VICH) programos gairémis GL6" ir GL38? bei Veterinariniy vaisty
komiteto gairémis dél VICH gairiy GL6 ir GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005)3, pateiké rizikos
aplinkai vertinimg (RAV). Be to, buvo apsvarstytos ir pasillytos nustatytos méslo vabzdziams kylancios
rizikos mazinimo priemonés. Remiantis RAV, pareiskéjas nepasitlé jokiy kity rizikos mazinimo
priemoniy. Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis, dél i$ Vokietijos gautame pranesime iskelty klausimy,
komitetas padaré toliau pateikiamas iSvadas.

Buvo pateiktas Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams RAV, kuris
atitiko VICH ir CHMP gaires. Jame buvo pateikta visa informacija, kurios reikia, kad buty galima
padaryti iSvada dél Sio vaisto naudojimo keliamos rizikos aplinkai. RAV buvo pateikti visi bGtini
duomenys ir jie buvo iSsamds.

L VICH GL6: Guideline on Environmental Impact Assessment (EIAS) for Veterinary Medicinal
Products — Phase | (CVMP/VICH/592/98) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004394.pdf.

2 VICH GL38: Guideline on Environmental Impact Assessment for Veterinary Medicinal
Products Phase Il (CVMP/VICH/790/03) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004393.pdf.

3 CVMP Guideline on environmental impact assessment for veterinary medicinal products in
support of the VICH guidelines GL6 and GL38 (EMEA/CVMP/ERA/418282/2005) —
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/10/WC
500004386.pdf.
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Eprinomektino likuciai patenka | aplinkg gyviny iSmatoms tiesiogiai patekus ant ganyklos Zolés.
Kadangi eprinomektinas yra paraziticidas, siekiant jvertinti Sios medziagos gyvavimo ciklg aplinkoje ir
jos poveikj organizmmams, kuris gali pasireiksti aplinkoje dél Sio vaisto naudojimo, buvo pateiktas
vadovaujantis VICH programos gairémis GL38 atliktas aktyviojo elemento II fazés vertinimas.

Eprinomektino pasiskirstymo n-oktanolyje ir vandenyje koeficientas (Kow, iSreikStas pasiskirstymo n-
oktanolyje ir vandenyje koeficiento logaritmu (logKew) yra 6,5; jis buvo patikrintas patikimo,
vadovaujantis Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (EBPO) medziagy bandymo
gairémis Nr. 117 atlikto Kow tyrimo metu (OECD)*. Eprinomektino bioakumuliacinio potencialo, kurj
lemia Sis koeficientas, galimybés laikyti Sia medziagg PBT junginiu bei antrinio nuodingo jo poveikio
klausimai iSspresti taip, kaip reikalaujama pagal VICH ir CVMP gaires. IS vadovaujantis EBPO gairémis
Nr. 305° atlikto bioakumuliacijos tyrimo rezultaty matyti, jog mazai tikétina, kad eprinomektinas
galéty kauptis tokiais kiekiais, kurie kelty pavojy vandens organizmmams. Patikrinus eprinomektino PBT
savybes pagal CVMP gaires, nustatyta, kad Si medZiaga atitinka patvarumo ir toksiSkumo kriterijus, bet
néra bioakumuliaciné. Taigi, eprinomektinas nebuvo priskirtas prie PBT junginiy. Ivertinus antrinio
nuodingo poveikio potencialg, nustatyta, kad rizikos sausumos ir vandens plésriinams koeficientas yra
<1, todél tolesnio vertinimo nereikéjo.

Buvo pateikti patikimi duomenys apie imy toksinj eprinomektino poveikj méslavabaliy lervoms ir jy
vystymuisi, kurie parodé, kad jo keliamos rizikos méslo vabzdziams koeficientas yra >1. Papildomy
tyrimy, kurie suteikty galimybe iSsamiau jvertinti Sig rizika, nebuvo atlikta, nes Siuos klausimus
reglamentuojanciy gairiy Siuo metu néra. Dél Siy priezasciy, siekiant sumazinti méslo vabzdziams
keliama pavojy, | vaisto informacinius dokumentus buvo jtrauktos rizikos mazinimo priemonés.
Remiantis eprinomektino gyvavimo ciklo aplinkoje duomenimis bei patvarumo, bioakumuliacijos ir
toksiskumo (PBT) vertinimo rezultatais, laikytasi nuomonés, kad Sios priemonés taip pat iSspres
patvarumo dirvozemyje klausima.

3. Naudos ir rizikos jvertinimas

Ivadas

Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams sudétyje yra eprinomektino
— sintetinio avermektino. Veiklioji medziaga gerai Zzinoma ir jos yra veterinariniuose vaistuose, kuriuos
Siuo metu leidziama naudoti galvijams ES.

Tiesioginé gydymo nauda

éiq vaisty nauda — virskinimo trakte parazituojanciy apvaliyjy kirméliy (subrendusiy, ir ketvirtosios
stadijos lervy), plauciy kirméliy (subrendusiy ir ketvirtosios stadijos lervy), gyliy (parazitiniy stadijy),
niezy erkuciy, utéliy ir pikagrauZziy bei sparvy sukelty infekcijy gydymas ir kontrolé.

Rizikos vertinimas

Vaisto kokybé, saugumas paskirties rasiy gyviinams ir naudotojams bei atsparumas Siam vaistui
nebuvo vertinami Sios kreipimosi procediiros metu, taciau visi pavojai buvo aptarti decentralizuotos
procediros metu.

4 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test No. 117: Partition Coefficient (n-
octanol/water), HPLC Method: http://www.oecd-ilibrary.org/environment/test-no-117-
partition-coefficient-n-octanol-water-hplc-method 9789264069824-en

5 OECD guidelines for the testing of chemicals, Test N0.305: Bioaccumulation in Fish:
Aqueous and Dietary Exposure: http://www.oecd-
ilibrary.org/content/book/9789264185296-en
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Vadovaujantis VICH ir CVMP gairémis buvo pateiktas RAV, kuriame buvo cituojami jvairis pareiskéjo
publikuoti ir pagal uzsakymag atlikti tyrimai bei aptarti visi rizikos aplinkai aspektai. Sio vaisto
naudojimas kelia pavojy pozeminiame ir pavirSiniame vandenyje gyvenantiems vandens organizmams
bei méslo faunai. Remiantis RAV nustatyta rizika, pasitlytos tos rizikos mazinimo priemonés.

Rizikos valdymo arba mazZinimo priemonés

Vaisto aprase ir informaciniame lapelyje nurodytos rizikos mazinimo priemonés ir {sp&jimai mazina
meéslo faunai ir vandens organizmams keliama pavojy: juose pateikiamos rekomendacijos dél
pakartotinio gydymo eprinomektinu daznio, jo Salinimo su iSmatomis trukmeés ir gydomy gyviny,
prieigos prie vandens telkiniy apribojimo 2—5 savaites po gydymo. Remiantis PBT vertinimo iSvada,
eprinomektinas atitinka patvarumo kriterijy, ir jo adsorbcijos koeficientas (Koc) yra didelis. Sios
savybés taip pat aptariamos vaisto aprase ir informaciniame lapelyje pateiktoje informacijoje, kurioje
nurodyta, kad ,.... yra patvarus dirvozemyje ir gali kauptis nuosédose". Sie isp&jimai atitinka
reikalavimus.

Naudos ir rizikos santykio vertinimas

Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams naudos ir rizikos santykis
laikomas teigiamu.

Pagrindas suteikti Norbonex 5 mg/ml uzlasSinamojo tirpalo
meésiniams ir pieniniams galvijams rinkodaros leidima

Apsvarstes visus rastu pateiktus duomenis, CVMP priéjo prie iSvados, kad iS Norbonex 5 mg/ml
uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams RAV matyti, jog vartojamas pagal vaisto
apraSe pateiktas rekomendacijas, jskaitant rekomendacijas laikytis rekomenduoto RVP, Sis vaistas
neturety kelti rizikos aplinkai. Sio vaisto naudos ir rizikos santykj galima laikyti teigiamu.

Todél CVMP rekomendavo suteikti Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams
galvijams rinkodaros leidima, iS dalies pakeitus referencinéje valstybéje patvirtintg vaisto aprasy ir
informacinj lapelj. IS dalies pakeisti referencinéje valstybéje naréje patvirtinti vaisto aprasas ir
informacinis lapelis iSdéstyti III priede.
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111 priedas

Atitinkamy Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés
lapelio skyriy pakeitimai
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Galiojantys Preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis, yra galutinés versijos,
priimtos Koordinacinés grupés procediros metu, sutarus dél tokiy pakeitimy:

Pridékite tokj teksta atitinkamuose preparato informacijos
skyriuose:

Preparato charakteristiky santrauka

4.5 Specialios naudojimo atsargumo priemonés
iii. Kitos atsargumo priemonés

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, patvarus dirvoZzemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Norint sumazinti poveiki mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens ekosistemai, reikia vengti dazno
ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés antihelmintiky) naudojimo galvijams.

Norint dar labiau sumazinti poveikj vandens ekosistemai, nuo dviejy iki penki savaiciy po gydymo
gyvuliy negalima leisti prie vandens telkiniy.

5.3 Savybés aplinkoje

Kaip ir kiti makrocikliniai laktonai, eprinomektinas gali neigiamai veikti ne paskirties rasiy gyvinus. Po
gydymo i$ organizmo keletg savaiciy gali iSsiskirti potencialiai toksiskas eprinomektino kiekis. I ganyklg
patekes gydyty gyvuliy méslas su eprinomektinu gali sumazinti méslu mintanciy organizmy populiacijg
ir tai gali turéti jtakos méslo irimui.

Eprinomektinas labai toksiSkas vandens organizmmams, patvarus dirvoZemyje ir gali kauptis nuosédose.

Pakuotés lapelis:

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Eprinomektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams, patvarus dirvoZzemyje ir gali kauptis
nuosédose.

Norint sumazinti poveiki mésle gyvenantiems vabzdziams ir vandens ekosistemai, reikia vengti dazno
ir pakartotinio eprinomektino (ir kity Sios klasés antihelmintiky) naudojimo galvijams.

Norint dar labiau sumazinti poveikj vandens ekosistemai, nuo dviejy iki penki savaiciy po gydymo
gyvuliy negalima leisti prie vandens telkiniy.
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