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Klausimai ir atsakymai dél Closamectin uzlasinamojo
tirpalo ir susijusiy pavadinimy
Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2015 m. spalio 8 d. Europos vaisty agentira (toliau — Agentiira) uzbaigé Closamectin uzlasinamojo
tirpalo ir susijusiy pavadinimy saugumo gyvinams perzilirg. Agentliros Veterinariniy vaisty komitetas
(CVMP) priéjo prie iSvados, kad Closamectin uzlasinamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizikg, tadiau turi bati pakeistos jy rinkodaros leidimy salygos, kad | preparato
informacinius dokumentus bty jtrauktos naujos nepageidaujamos reakcijos ir atsargumo priemones,
taip pat jvykdytos salygos, susijusios su rizikos mazinimo ir stebéjimo priemonémis.

Kas yra Closamectin uzlasinamasis tirpalas ir susije pavadinimai?

Closamectin uzlasinamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy vaisty sudétyje yra klozantelio ir ivermektino,
ir Sie vaistai jregistruoti keliose Europos Sajungos (ES) valstybése narése?’, vadovaujantis
decentralizuotomis ir nacionalinémis procediiromis. Sie vaistai yra veiksmingi gydant migrias mesiniy,
galvijy infestacijas trematodais (siurbikémis) ir nematodais arba artropodais: apvaliosiomis
kirmélemis, plauciy kirmélémis, akiy kirmeélémis, gyliy lervomis, erkémis ir utélémis.

Kodél Closamectin uzlasinamasis tirpalas ir susije pavadinimai buvo
perziuréti?

2011 m. geguzés 25 d.—2015 m. geguzés 31 d. Pranciizijos vaisty reguliavimo agentira (pranc.
Agence Nationale du Médicament Vétérinaire, ANMV) gavo i$ viso 123 praneSimus apie CLOSAMECTIN
POUR-ON POUR BOVINS sukeltus nepageidaujamus reiskinius, kurie pasireiské 401 gyvidnui ir nuo
kuriy nugaiso 121 gyvinas. Nepageidaujami reiskiniai daugiausia buvo susije su neurologiniais
pozymiais (ataksija, negaléjimu atsikelti, pareze ir (arba) paralyziumi bei aklumu) ir (arba) virSkinimo
trakto sutrikimais (viduriavimu, anoreksija ir t. t.); kai kurie i$ jy buvo mirtini. ANMV laikési nuomonés,
jog is klinikiniy pozymiy, apie kuriuos pranesta, pobidzio matyti, kad tai yra perdozavus klozantelio
nepageidaujamy reiskiniy daznis nevirsijo priimtiny riby (0,006 proc. — paskutiniame metiniame
periodiskai atnaujinamame saugumo protokole), nuspresta, kad nuolatiniai sunkiy nepageidaujamy
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reiskiniy atvejai ir dideli dél Sios priezasties Pranctzijos Ukiy patiriami nuostoliai yra rimta problema,
todel 2015 m. liepos 6 d. Sio vaisto rinkodaros leidimo galiojimas Prancizijoje buvo sustabdytas.
Preparatas taip pat buvo atSauktas iS veterinarijos kliniky ir didmeninés prekybos.

2015 m. birzelio 19 d. Prancizija pradejo Direktyvos 2001/82/EB 78 straipsnyje numatytg procedirg
deél Closamectin uzlasinamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy po to, kai jvertinus farmakologinio
budrumo duomenis, iskilo rimty nerima keliandiy klausimy dél Closamectin saugumo gyviinams ir dél
to buvo sustabdytas Sio vaisto rinkodaros leidimo galiojimas. Atitinkamai CVMP buvo papraSyta pateikti
savo nuomone vaisto saugumo gyvinams klausimu.

Kuriuos duomenis CVMP perziuréjo?

Siekdamas istirti galimg nustatyty nepageidaujamy reiskiniy rysj su Closamectin uzlasinamuoju tirpalu
ir susijusiais pavadinimais, CVMP apsvarsté rinkodaros leidimo turétojo pateiktus duomenis, jskaitant
mokslinés literatiiros, susijusios su ivermektino ir klozantelio farmakologija ir toksikologija, apzvalga,
bendrus farmakologinio budrumo duomenis, susijusius su Siy vaisty naudojimu ES nuo 2009 m.,
palyginima su ivermektino preparatais ir Svirks¢iamaisiais ivermektino ir (arba) klozantelio preparatais,
kuriy rinkodaros leidimus turi rinkodaros teisés turétojas, tyrimus, kuriuos rinkodaros leidimo turétojas
atliko, siekdamas nustatyti galimus veiksnius, susijusius su nepageidaujamais reiskiniais, apie kuriuos
buvo pranesta, bei pasillymus dél rizikos mazinimo priemoniy ir veiksmu.

Kokios CVMP iSvados?

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir komitete jvykusia moksline diskusija, CVMP priéjo
prie iSvados, kad Closamectin uzlasinamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy nauda tebéra didesné uz jy
keliama rizikq, taciau:

e turi blti pakeistos Closamectin uzlasinamojo tirpalo ir susijusiy pavadinimy rinkodaros leidimy
salygos, kad bty iS dalies pakeistas jy vaisto aprasas ir informacinis lapelis, | juos jtraukiant
naujas atsargumo priemones ir nepageidaujamas reakcijas; taip pat

e turi biti jvykdytos rinkodaros leidimy galiojimo salygos, susijusios su rizikos mazinimo ir stebé&jimo
priemonémis.

Taip pat rekomenduota atnaujinti sustabdytg CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS
rinkodaros leidimo galiojima Pranctzijoje.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2016 m. kovo 22 d.
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