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Nuomoné, pateikta po 33 straipsnio 4 dalyje! numatyto
kreipimosi dél Norbonex 5 mg/ml uzlaSinamojo tirpalo
mesiniams ir pieniniams galvijams

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): eprinomektinas

Bendroji informacija

Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams sudétyje yra veikliosios
medziagos eprinomektino; jis naudojamas iSoriskai, kontroliuojant ir gydant galvijy virskinimo trakte
parazituojanciy apvaliyjy kirméliy (subrendusiy ir ketvirtosios stadijos lervy), plauciy kirmeéliy
(subrendusiy ir ketvirtosios stadijos lervy), gyliy (parazitiniy stadijy), niezy erkudiy, utéliy ir
plkagrauziy bei sparvy sukeliamas infekcijas.

Pareiskéjas, bendrové ,Norbrook Laboratories Ltd", pateiké paraiska dél Norbonex 5 mg/ml
uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams rinkodaros leidimo suteikimo decentralizuotos
procediros budu. Tai yra vadovaujantis i$ dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 13 straipsnio

3 dalimi pateikta paraiska dél hibrido, kurioje uzlasinamasis tirpalas mésiniams ir pieniniams galvijams
Eprinex nurodytas kaip referencinis preparatas. Referenciné valstybé naré yra Jungtiné Karalyste, o
susijusios valstybés narés — Vokietija ir Nyderlandai.

Decentralizuota procedira pradéta 2012 m. vasario 21 d. Decentralizuotos procediros metu Vokietija
nustaté galima rimta rizikg, susijusig su vaisto saugumu aplinkai.

210-g paraiskos nagrinéjimo dieng Sie klausimai dar nebuvo iSspresti, todél 2013 m. vasario 18 d.,
vadovaujantis Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 1 dalimi, buvo kreiptasi | Veterinariniy vaisty
savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo grupe (CMD(v). 2013 m. balandZio
18 d. buvo 60-a CMD(v) procediros diena ir, kadangi susijusioms valstybéms naréms nepavyko
susitarti dél Sio vaisto, procediira buvo perduota CVMP.

115 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalis.
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2013 m. balandzio 26 d. referenciné valstybé naré Jungtiné Karalysté pranesé agentiirai, kad CMD(v)
nepavyko susitarti dél Sio vaisto, todél vadovaudamasi Direktyvos 2001/82/EB 33 straipsnio 4 dalimi ji
perdaveé §j klausima svarstyti CVMP.

Kreipimosi procediira pradéta 2013 m. geguzés 15 d. Komitetas praneséja paskyré C. Ibrahim, o
praneséjos padéjéja — H. Jukes. Paaiskinimus rastu pareiskéjas pateiké 2013 m. lapkricio 19 d.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu, CVMP laikési nuomonés, jog Norbonex 5 mg/ml
uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams naudos ir rizikos santykis yra teigiamas. Todél
2014 m. sausio 15 d. komitetas bendru sutarimu priémé teigiama nuomone, kurioje rekomendavo
suteikti Norbonex 5 mg/ml uzlasinamojo tirpalo mésiniams ir pieniniams galvijams rinkodaros leidima,
iS dalies pakeitus referencinéje valstybéje patvirtintg vaisto aprasg ir informacinj lapel;.

Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede, o
vaisto apraSas ir informacinis lapelis — 111 priede.

Sia nuomone pagristas Europos Komisijos sprendimas paskelbtas 2014 m. kovo 21 d.
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