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VETERINARINIU VAISTU KOMITETO (CVMP)

NUOMONE, PATEIKTA PO KREIPIMOSI PAGAL 35 STRAIPSN]' DEL

injekciniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra ivermektino, skiriamy galvijams 200 pg
ivermektino/kg kiino svorio dozémis

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): ivermektinas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Ivermektinas yra makrocikliniy laktonu klasés endektocidas, turintis poveiki ivairiausiems vidaus ir
iSorés parazitams. Injekciniai veterinariniai vaistai, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos,
ivermektino, arba ivermektino ir kitos veikliosios medziagos derinio, skirti galvijy endoparazitinéms ir
ektoparazitinéms infestacijoms gydyti.

Injekciniy preparaty, kuriy sudétyje yra ivermektino, skirty galvijams gydyti, nacionalinés rinkodaros
teisés suteiktos visose Europos Sajungos valstybése narése pagal skirtingas registravimo procediiras
(savitarpio pripazinimo arba nacionalines procediiras) ir remiantis nevienodu teisiniu pagrindu.

Susiriipinus dél to, kad skirtingi Europos Sajungos Salyse nustatyti galvijams gydyti skirty 200 pg
ivermektino/kg kiino svorio dozémis naudojamy injekciniy veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra
ivermektino, iSlaukos laikotarpiai gali kelti pavoju zmogaus sveikatai, Jungtiné Karalysté 2007 m.
gruodzio 14 d. perdavé klausimga svarstyti Europos vaisty agentiirai pagal Direktyvos 2001/82/EB 35
straipsni. CVMP paprasyta pateikti savo nuomong Siuo klausimu.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2008 m. sausio 16 d. Komitetas praneséju paskyre dr. G. J. Schefferlie,
jo padéjéjais — dr. J. G. Beechinor, prof. C. Friis, prof. R. Kroker ir dr. B. Urbain. Prof. R. Kroker
atsisakius eiti CVMP nario pareigas, i jo vieta paskirtas dr. C. Ibrahim, kuris perémé pranes¢jo
padéjéjo pareigas.

2008 m. geguzes 21 d. EMEA is rinkodaros teisés turétoju (rinkodaros teisés turétojy grupés ar atskiry
rinkodaros teisé€s turétoju) iS viso gavo 19 rastisky paaiskinimy. Informacijos pateikta apie 173 i§ 293
su $ia kreipimosi procediira susijusiy rinkodaros teisés pazyméjimuy.

2008 m. birzelio 4 d. kompetentingy valstybiy nariy nacionaliniy institucijy papraSyta pateikti
trukstama informacija apie likusius 120 rinkodaros teisés pazyméjimy. AStuoniolika valstybiy nariy
atsiliepé ir pateiké informacija apie 103 i§ likusiy 120 rinkodaros teisés pazymeéjimuy.

2008 m. rugs¢jo 17 d. CVMP padaré iSvada, kad vis dar buvo bitina pateikti tolesnius paaiskinimus
apie kai kuriuos vaistus, todél komitetas paprasé atitinkamy rinkodaris teisés turétojy iSspresti likusius
neaiskumus rastu. Rinkodaros teisés turétojai pateike rastiskus paaiskinimus 2008 m. lapkricio 13 d.

Du rinkodaros teisés turétojai ju paciy praSymu 2008 m. gruodzio 9 d. ir 2009 d. sausio 14 d. pateiké
paaiskinimus zodziu.

Remdamasis turimy duomeny ir prane$éju vertinimu, komitetas nusprendé visiems susijusiems
galvijams gydyti skirtiems injekciniams vaistams, kuriy sudétyje yra ivermektino, nustatyti vienoda 49

"5 dalies pakeistos Direktyvos 2001/82/EB 35 straipsnis.
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dieny islaukos laikotarpi. Todél 2009 m. vasario 11 d. komitetas priémé nuomong, kurioje
rekomendavo pataisyti esamus rinkodaros teisés pazyméjimus taip, kaip rekomenduojama taisyti
veterinarinio vaisto aprasa.

,Norbrook Laboratories Ltd“ 2009 m. vasario 25 d. pranes¢ EMEA, kad ketina prasyti i§ naujo
apsvarstyti 2009 m. vasario 11 d. CVMP nuomong.

Per savo 2009 m. kovo 10-12 d. posédi CVMP minétai nuomonei i§ naujo apsvarstyti praneséju
paskyré dr. A. Holm, jo pavaduotoju — dr. M. Holzhauser-Alberti.

,»Norbrook Laboratories Ltd* i§samius motyvus kartotiniam svarstymui pateiké 2009 m. balandzio
14 d. Kartotinio svarstymo procediira prasidé¢jo 2009 m. balandzio 15 d. Paaiskinimai Zzodziu pateikti
2009 m. geguzés 12 d.

Remdamasis turimy duomeny ir pranes$éjy vertinimu, komitetas nusprendé pakeisti savo 2009 m.
vasario 11 d. nuomong. Komitetas patvirtino, kad visiems galvijams gydyti skirtiems injekciniams
vaistams, kuriy sudétyje yra vienos veikliosios medziagos, ivermektino, iSlaikos laikotarpis turi biti
49 dienos. ISlaukos laikotarpis galvijams turi buti 49 dienos ir visiems susijusiems injekciniams
vaistams, kuriy sudétyje yra ivermektino ir antros veikliosios medziagos, klosantelio, derinio.
Vaistams, kuriy sudétyje yra ivermektino ir antros veikliosios medziagos, klorsulono, derinio
galvijams gydyti, rekomenduota nustatyti 66 dieny iSlaukos laikotarpi. Todél 2009 m. birZelio 5 d.
komitetas per rasyting procediira priémé nuomong, kurioje rekomendavo pakeisti esamus rinkodaros
teisés pazyméjimus taip, kaip sitiloma pataisyti veterinarinio vaisto aprasa, zenklinima ir informacini
lapeli.

Susijusiy vaisty pavadinimy saraSas pateiktas I priede, mokslinés iSvados — Il priede, pakeistas
veterinarinio vaisto aprasas, informacinis lapelis ir Zenklinimas — III priede.

Galutiné nuomoné buvo pakeista i Europos Komisijos sprendima 2009 m. spalio 1 d.
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