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VETERINARINIU VAISTU KOMITETO (CVMP) NUOMONE, PATEIKTA PO
KREIPIMOSI PROCEDUROS PAGAL 33 STRAIPSN]'

Peroraliné pasta arkliams Ecomectin 18,7 mg/g ir susijusiy pavadinimy vaistai

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ivermektinas
PAGRINDINE INFORMACIJA

Peroraliné pasta arkliams ECOMECTIN 18,7 mg/g — tai balta homogeniska pasta, kurios sudétyje yra
ivermektino. Ivermektinas yra endektocidy klasés makrociklinis laktonas. Peroraline pasta arkliams
ECOMECTIN 18,7 mg/g numatyta gydyti nematody arba artropoduy infekcijas, kurias sukelia
Srongylus wulgaris, Strrongylus edentatus, Strongylus equinus, mazosios strongilés (iskaitant
benzimidazoliui atsparias padermes): Cyathostomum spp, Cylicocyclus spp., Cylicodontophorus spp.,
Cylicostephanus spp., Gyalocephalus spp., askaridés: Parascaris equorum, spalinés: Oxyuris equim,
siilinés kirmélés: Onchocerca spp, skrandzio parazitai: Gasterophilus spp.

2006 m. lapkri¢io 10 d. peroralinés pastos arkliams ECOMECTIN 18,7 mg/g rinkodaros teis¢ buvo
suteikta Airijos bendrovei ,,Eco Animal Health Ltd*.

2007 m. vasario 1 d. buvo pradéta abipusio pripazinimo procediira. Kompetetinga valstyb¢é naré buvo
Airija, o susijusios valstybés narés — Belgija, Kipras, Cekija, Vokietija, Danija, Graikija, Ispanija,
Suomija, Pranciizija, Vengrija, Italija, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Svedija ir Jungtiné
Karalysté. Vokietija iSreiSké susirtpinima, kad §is veterinarinis vaistas gali kelti rimta pavoju
visuomenés sveikatai dél Siy priezasCiy:

o Tier A tyrimo II jvertinimo fazés metu buvo nustatytas pavojus aplinkai, t.y. mésle
gyvenantiems organizmams;

o kartu su Tier B tyrimo duomenimis pareiskéjas nepateiké tinkamy duomeny apie ilgalaiki
vaisto poveiki mésle gyvenantiems organizmams.

2007 m. liepos 4 d. Airija pranes¢é EMEA, kad abipusio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry
koordinavimo grupé — CMD(v) nepasieké susitarimo dél peroralinés pastos arkliams ECOMECTIN
18,7 mg/g ir susijusiy pavadinimy vaisty. Remiantis Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 33
straipsnio 4 dalimi, klausimas buvo perduotas CVMP.

Arbitrazo procediiros metu turéjo buti sprendziamas klausimas, ar Tier A tyrimo II jvertinimo fazés
metu buvo nustatytas pavojus aplinkai, t. y. méSle gyvenantiems organizmams, ir ar tai gali kelti rimta
pavoju visuomengs sveikatai.

! Direktyvos 2001/82/EB su pakeitimais 33 straipsnis.
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Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. liepos 11 d. klausimy saraso sudarymu. Praneséjas buvo B.
Urbain, o pranesejo padejéjas — prof. S. Srci¢. 2007 m. rugs¢jo 12 d. rinkodaros teisés turétojas pateike
Komitetui atitinkamus paaiSkinimus rastu. Zodiniai paaiSkinimai Komitetui buvo pateikti 2007m.
spalio 10d.

2007 m. lapkric¢io 6-8 d. surengto posédzio metu CVMP, atsizvelgdamas i visus pateiktus duomenis ir
1 Komitete jvykusios mokslinés diskusijos rezultatus, bendru sutarimu nusprendé, kad $iam vaistui gali
biti taikomos daugeliui gyviinu rasiy skirto pavojaus aplinkai jvertinimo iSvados, o II jvertinimo fazés
rezultaty ir pavojaus mazinimo priemoniy nereikia jtraukti { PCS, nes vaistas skiriamas vienos riiSies
gyvinams (arkliams), be to, toks gydymas néra daznas ir panasus i daugelio risiy gyviiny gydyma.

Susijusiu produkty pavadinimy sarasSas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2008 m. sausio 17 d. Europos Komisijos sprendimas.
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