I pielikums

Veterinaro zalu nosaukumu, zalu formu, stiprumu, dzivnieku
sugu, lietosanas veidu, registracijas apliecibas ipasnieku
saraksts dalibvalstis
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas veids
(ES/EEZ) apliecibas suga
ipasnieks
Austrija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml Pour- On Ldsung lvermectin 200mg/ml
Station Works, fur Rinder
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Belgija Norbrook Closamectin 5mg/ml + 200 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml pour-on oplossing Ivermectin 200mg/mi
Station Works, voor rundvee
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Cehija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml roztok pro Ivermectin 200mg/mi
Station Works, nalévani na hrbet - pour-on
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Danija Norbrook Closamectin Pour-On Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd Ivermectin 200mg/mi
Station Works,
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Francija Norbrook CLOSAMECTIN POUR-ON Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd SOLUTION POUR BOVINS Ivermectin 200mg/mi
Station Works,
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas veids
(ES/EEZ) apliecibas suga
ipasnieks
Vacija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml Pour- On Ldsung lvermectin 200mg/mi
Station Works, zum UbergieRen fur Rinder
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Griekija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml didAupa enixuong | Ivermectin 200mg/ml
Station Works, yia Booeidn
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Trija Norbrook Closamectin 5mg/ml + 200 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml Pour-On Solution for Ivermectin 200mg/mi
Station Works, Cattle
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Trija Norbrook Closivet Pour-On Solution Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd for Cattle lvermectin 200mg/mi
Station Works,
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Italija Norbrook Closamectin 5mg/ml + 200 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml Soluzione Pour-On lvermectin 200mg/mi
Station Works, per bovini
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas veids
(ES/EEZ) apliecibas suga
ipasnieks
Italija Norbrook Vermax Pour-On 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml Soluzione Pour- Ivermectin 200mg/mi
Station Works, On per bovini
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Polija Norbrook Closamectin Pour-On 5 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml + 200 mg/ml, Ivermectin 200mg/mi
Station Works, roztwér do polewania dla
Newry, BT35 6JP bydta
Ziemelirija
Portugale Norbrook Closamectin FF 5 mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml solugéo para Ivermectin 200mg/mi
Station Works, uncao continua para bovinos
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Rumanija Norbrook Closamectin 5mg/ml + 200 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml Solutie Pour-On Ivermectin 200mg/ml
Station Works, pentru bovine
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Spanija Norbrook CLOSAMECTIN 5 mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200 mg/ml SOLUCION Ivermectin 200mg/mi
Station Works, POUR-ON PARA BOVINO
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas veids
(ES/EEZ) apliecibas suga
ipasnieks
Spanija Norbrook Closivet Solucién Pour- On Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietoSanai
Laboratories Ltd Ivermectin 200mg/mi
Station Works,
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Zviedrija Norbrook Closamectin vet 5 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml+200 mg/ml Pour-on Ivermectin 200mg/mi
Station Works, 16sning till n6t
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Slovénija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml Pour- On kozni Ivermectin 200mg/mi
Station Works, poliv, raztopina za govedo
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Slovakija Norbrook Closamectin 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml pour- on roztok Ivermectin 200mg/mi
Station Works, pre hovéadzi dobytok
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Lielbritanija | Norbrook Closamectin 5mg/ml + 200 Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd mg/ml Pour-on Solution for Ivermectin 200mg/mi
Station Works, Cattle
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
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Dalibvalsts | Registracijas Zalu nosaukums SNN Stiprums Zalu forma Dzivnieku LietoSanas veids
(ES/EEZ) apliecibas suga
ipasnieks
Lielbritanija | Norbrook Closiver 5mg/ml + Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd 200mg/ml Pour-On Solution Ivermectin 200mg/mi
Station Works, for Cattle
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
Lielbritanija | Norbrook Norofas Pour-On Solution for | Closantel un 5 mg/ml Uzlejams skidums Liellopi Lokalai lietosanai
Laboratories Ltd Cattle lvermectin 200mg/mi
Station Works,
Newry, BT35 6JP
Ziemelirija
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Il pielikums

Zinatniskie secinajumi un pamatojums grozijumiem zalu
apraksta un lietosanas instrukcija

7/15



Closamectin Pour-On Solution un sinonimisko nosaukumu
zalu zinatniska novertejuma visparejie secinajumi (sk.
I pielikumu)

1. levads

CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS ir veterinaras zales, kas péc decentralizétas
procediras (DCP) (UK/V/0369/001) ar Apvienoto Karalisti (AK) ka atsauces dalibvalsti ir registréetas
Francija kop$ 2011. gada 25. maija. Sis zales ir efektivas liellopiem jauktu trematozu (stcéjtarpu) un
nematozu vai posmkaju infestaciju, ko izraisijusi apaltarpi, plausu tarpi, acu tarpi, spindeles, érces un
utis, arstésanai.

Closamectin Pour-On Solution jalieto lokali, deva ir 500 mg ivermektina uz 1 kg kermena svara un
20 mg klozantela uz 1 kg kermena svara (1 ml uz 10 kg kermena svara). Liellopiem Sis zales nedrikst
lietot atkartoti (7 nedélu laika).

Citas veterinaras zales ar tadu pasu kvalitativo un kvantitativo sastavu, kas pieder tam pasam
registracijas apliecibas Tpasniekam (MAH), Norbrook Laboratories Ltd, ari ir registrétas ar divam citam
DCP un tris nacionalajam procediiram, kas ir Sadas:

e UK/V/0325/001 — Closamectin Pour-On (Apvienota Karaliste, Irija);

e UK/V/0368/001 — Closiver 5 mg/ml & 200 mg/ml Pour-On (Apvienota Karaliste); Closamectin
5 mg/ml & 200 mg/ml Pour-On (Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Vacija, Griekija,
Italija, Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija un Zviedrija);

e Closivet Pour-On Solution for Cattle (Irija);
e Closivet Solucién Pour-On (Spanija); un
e Vermax Pour-On 5 mg/ml & 200 mg/ml Soluzione Pour-On per bovini (Italija).

ANMV (Association Nationale des Métiers de la Vente — Starptautiska pardevéju asociacija) 2015. gada
19. janija izdeva atro bridinajumu, informé&jot dalibvalstis, Eiropas Komisiju un Eiropas Zalu agentdiru,
ka péc farmakovigilances datu izvértéjuma tas noluks ir apturét CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION
POUR BOVINS registracijas apliecibu Francija. No 2011. gada 25. maija lidz 2015. gada 31. maijam
ANMV kopuma sanéma 123 zinojumus par CLOSAMECTIN POUR-ON POUR BOVINS nevélamam
blakusparadibam, kuros zinots par 401 skartu dzivnieku un 121 — mirusu. Nevélamas blakusparadibas
galvenokart bija saistitas ar neirologiskam pazimém (ataksiju, piespiedu gulus stavokli, parézi/paralizi
un aklumu) un/vai kundga un zarnu trakta darbibas traucéjumiem (caureju, anoreksiju u. tml.), no
kuram dazu gadijuma iznakums bija letals. ANMV uzskatija, ka zinoto klinisko pazimju raksturs norada
uz klniskajam pazimém, kas tiek saistitas ar klozantela toksicitati pardozé&jot. Lai gan nevélamo
blakusparadibu kopéja incidence ieklaujas pienemamajas robezvértibas (pédeja periodiski atjauninama
zinojuma par zalu drosSibu (PSUR) ta bija 0,006 %), smago nevélamo blakusparadibu nepartraukta
sastopamiba un Francijas fermu secigo zaud&jumu smagums uzskatami par nozimigiem. Sa iemesla
dé| 2015. gada 6. jllija Francija redistracijas aplieciba tika apturéta. Vél zales atsauca no
veterinarajam klinikam un vairumtirdzniecibas limeni.

lepriekSminétajam zalém ir vienads kvalitativais un kvantitativais saturs, un Iidz ar to pienem, ka
ieprieks aprakstitie dzivnieku veselibas traucéjumi ir piemérojami ari Sim zalém.
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2. Pieejamo datu apsprieSana

Lai izvértétu iespéjamo saistibu starp novérotajam nevélamajam blakusparadibam un Closamectin Pour-
On Solution un sinonimisko nosaukumu zalém, CVMP izskatija redistracijas apliecibas ipasnieka,
Norbrook Laboratories Ltd., iesniegtos datus. Tostarp bija zinatniskas literatiras parskats par
ivermektina un klozantela farmakologiju un toksikologiju, kumulativa farmakovigilances pieredze péc
zalu lietoSanas Eiropas kopiena (EK) kops 2009. gada, salidzinajums ar zalém, kuru pamata ir
ivermektins, un ar registracijas apliecibas Tpasnieka IpaSuma esosajiem ivermektina/klozantela
injicEjamajiem preparatiem, redistracijas apliecibas ipasnieka veiktos pé&tijumus, lai noteiktu zinotajas
nevélamajas blakusparadibas iesaistitos iespéjamos faktorus, ka ari darbibas un pasakumus riska
mazinasanai.

Papildus redistracijas apliecibas ipasnieka nodrosinatajiem farmakovigilances datiem, lai izpétitu
nevélamas blakusparadibas, vél kur pieejami tika nodrosinati diagnostisko testu (t. i., asins analizes un
sekcijas u. tml.) rezultati. CYMP uzskatija, ka, lai gan zinoto nevélamo blakusparadibu notikumu
kliniskas pazimes bija lidzigas tam, ko novéroja klozantela pardozésanas toksicitates gadijumos, to
nevar noteikti apstiprinat, jo ne visos letalos gadijumos veica sekciju. Atzimé&ja, ka kopuma zinots, ka
zales tikusas ievaditas ieteicamaja deva. Tika izvirzita lidz galam neapstiprinata hipotéze, ka daziem no
novérotajiem dzivniekiem, kad lietoja pareizu devu, laiziSana varéja veicinat parmérigu iedarbibu, kas
izraisija klozantela toksicitati.

CVMP vél parskatija uzlejamas kombinacijas zalu redistracijas apliecibas iegsanai iesniegtos datus,
galvenokart vérSot uzmanibu uz mérka dzivnieku droSuma pétijumiem un toksicitates notikumiem
pétljumos un publicétaja literatlira. Pirmsredistracijas pétijumi lika domat, ka pat atkartotas ievadiSanas
gadijuma gan ivermektina/klozantela kombinaciju, gan klozantela preparatus liellopi labi panesa pat
devas, kas bija lidz tris reizém lielakas par ieteicamo devu. Turklat, novérojot laiziSanas/kopSanas
sekas, tika noradits, ka iekskigi ievaditajai maksimalajai devai nebija nekadu nevélamu blakusparadibu.
Zinotaja literaturas parskata bija noradits, ka starp dzivniekiem novérojama mainiba attieciba uz
klinisko atbildes reakciju uz vienadu pardozésanas limeni. Tas var noradit, ka Saja joma pastav riska
faktori, kas vai nu izraisa daziem dzivniekiem klozantela pardozésanu, vai So dzivnieku pastiprinatu
ieks€ju jutigumu pret klozantela toksisko iedarbibu.

Tika veikta droSuma profila salidzinoSa parskatisana liellopiem attieciba uz citam registracijas apliecibas
Tpasnieka riciba esoSam zalem, kas satur ivermektinu un/vai klozantelu (tostarp injicejamo kombiné&to
preparatu) CVMP uzskatija, ka injicEjamo un uzlejamo kombinéto sastavu kliniskie profili ir salidzinami,
iznemot akluma/redzes traucéjumu pazimes (zinots tikai uzlejamajam zalém) un reakcijas ievadiSanas
vieta un elpcelu pazimes (zinots tikai injicEjamajam zalém). Vél tika atziméts, ka injicEjamajam zalém,
salidzinot tas ar uzlejamajam zalém, kopé&ja nevélamo blakusparadibu incidence bija nedaudz augstaka.
Vidé&ji katra parskata bija zinots par lielaku iesaistito dzivnieku daudzumu, lai gan zinota letalo gadijumu
skaita incidence bija mazaka. Lai gan farmakovigilances zinojumos ka pamatcéloni noradija iesp&jamu
klozantela toksicitati, tika atziméts, ka zinojumi par neirologiskiem notikumiem (tostarp, akluma
gadijumu) un caureju bija sastopami tikai atseviski lietota ivermektina sastaviem. Tadé| bija grati
noteikt, vai par toksicitati liecinoSas novérotas kliniskas pazimes varétu rasties kombinéto zalu
Closamectin Pour-On atsevisku sastavdalu — ivermektina un/vai klozantela dél.

CVMP VEél néma véra registracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos papildu datus par iespéjamiem riska
faktoriem, kas saistiti ar nevélamajam blakusparadibam dzivniekiem, un iesp€jamajiem
izskaidrojumiem, kadé&| Francija salidzinajuma ar citam EK dalibvalstim ir lielaka nevélamo
blakusparadibu incidence. Parskatitie dati nenoradija, ka vecums, dzimums, suga vai geografiska
izplatiba novérotajam nevélamajam blakusparadibam buitu iesp&jamais riska faktors. Tomeér tika
ierosinats, ka laiziSana/kopsSana, ko, iesp&jams, var saistit ar liellopu audzésanas sistémam Francija,

9/15



varétu dal&ji izskaidrot ar tur zinoto salidzinosi lielako blakusparadibu skaitu. Tomér lidz Sim nav datu,
kas atbalstitu So hipotézi.

Dzivniekiem, kuri saslima 2015. gada, uzsaka papildu izmekl&jumus, tostarp A un E vitaminu un seléna
limena asinis novéro$anu gan saslimusu, gan veselu dzivnieku asins paraugos. Sie deficiti un slikts
barojums kopuma ir uzskatami par iesp&jamajiem faktoriem, kas tiek saistiti ar péc arstésanas
novérotajam nevélamajam blakusparadibam, un ir iesp&€jamais izskaidrojums, kade| Francija zinoto
nevélamo blakusparadibu biezums ir lielaks. Tomér nepiecieSami turpmaki pétijumi, lai apstiprinatu vai
noliegtu barojuma stavokli un konkretus mikroelementu deficitus ka dzivniekiem novéroto nevélamo
blakusparadibu riska faktorus péc Closamectin Pour-on Solution un sinonimisko nosaukumu zalu
lietodanas. Saja atkartotaja izmekl&$ana vél jaturpina pétit citus iesp&jamos riska faktorus, kam varétu
bat nozime novéroto nevélamo blakusparadibu izcelsmég, tostarp, pieméram, ar lopkopibu saistitus
aspektus.

Komiteja izskatija redistracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos nevélamo blakusparadibu péc zalu
lietoSanas riska mazinasanas pasakumus, tostarp, turpmak aprakstitas zalu apraksta izmainas. Zalu
apraksta labojumus atbalstija, jo tie uzlabo informaciju par nevélamajam blakusparadibam, pastiprina
to ganampulku novérosanu, kuros bijusas nevélamas blakusparadibas, jaunakas farmakovigilances
pieredzes gaisma, ka ari ierosina piesardzibas pasakumus dzivnieku ar sliktu barojumu arstésanai.

Zalu apraksta 4.5. sadala. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana: Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot
dzivniekiem:

Dzivnieki ar sliktu barojumu jaarsté uzmanigi, jo tas var palielinat jutibu pret nevélamajam
blakusparadibam.

Zalu apraksta 4.6. sadala. Iespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000, ieklaujot izoletos zinojumus) péc
zalu ievadiSanas iesp&jamas neirologiskas pazimes, pieméram, aklums, ataksija un piespiedu
gulus stavoklis. Vél sie gadijumi var bat saistiti ar kunga un zarnu trakta darbibas traucéjumu
pazimém, pieméram, anoreksiju, caureju; galéjos gadijumos Sis pazimes var turpinaties un
izraisit dzivnieka navi.

Lai gan nevélamo blakusparadibu kopé&ja incidence ir [oti reta, jaatzim€, ka, novérojot
nevélamo blakusparadibu ganampulka, var saslimt vairdki dzivnieki. Tade|, ja vienam
dzivniekam noveérotas neirologiskas pazimes, ieteicams novérosanu pastiprinat ganampulka
limeni, ieklaujot visus arstétos dzivniekus.

CVMP vél izskatija redistracijas apliecibas ipasnieka iesniegto riska parvaldibas planu, kura detalizéti
aprakstita ikgadéja PSUR zinoSana par Closamectin Pour-On Solution un sinonimisko nosaukumu
zalem, detalizétak aprakstita farmakovigilances zinojumu izpéte (tostarp datu savaksana par ta pasa
ganampulka arstétajiem un neskartajiem dzivniekiem) un piedavajums “izglitot, apmacit un sniegt
padomu” gala lietotajiem, lai nodrosinatu, ka zalu riskus un lietoSanas piesardzibas pasakumus saprot
pilniba. Registracijas apliecibas Tpasnieka piedavata riska parvaldibas plana pasakumi tika atbalstiti ar
turpmak aprakstito papildu preciz€jumu.

Tika atbalstits piedavajums ikgad€ji iesniegt PSUR, kas attiecas uz visam zalém, kuras saistitas ar
Closamectin Pour-On Solution un sinonimisko nosaukumu zalém. Tika uzsveérts, ka kopé&jiem datiem
javeic analize un incidences aprékini, vienlaikus nodrosinot atseviskiem nevélamo blakusparadibu
zinojumiem minéto zalu precizu identifikaciju. Katrai dalibvalstij atseviski jazino par konkréto zalu
pardosanas apjomiem. Katra PSUR jaieklauj detalizéti nevélamo blakusparadibu notikumu izpétes
rezultati un to analize.
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Tika ieteikts savakt papildu datus par nakotné novérojamam nevélamam blakusparadibam, lai noteiktu
zalu iesp&jamo nozimi, tostarp iespé€jamo klozantela toksicitati, ka ari izpétit iespé&jamos riska faktorus,
kas saistiti ar nevélamajam blakusparadibam, par kuram zinots péc arstésanas. NepiecieSama letalo
gadijumu analize, lai noteiktu iespé€jamo klozantela toksicitates nozimi, ka ari, lai diagnosticétu visus
citus slimibas procesus. Turklat, ta ka vél janosaka saistiba starp klozantelu plazma un toksicitati, tika
ieteikts nodrosinat asins plazmas paraugu rezultatus kopa ar informaciju par arstésanas laiku, klinisko
pazimju sakumu un paraugu nemsanu. Slimajiem dzivniekiem javeic papildu diagnostikas analizes,
tostarp, asins analizes (ieskaitot biokimiju un mikroelementu analizi) un fé¢u analizes, nodrosinot, ka
darbs ar visiem paraugiem tiek veikts korekti, lai analizes bitu objektivas. V&l tika ieteikts nodrosinat ta
pasa ganampulka veselo arstéto dzivnieku reprezentativa parauga datu savaksanu. Vél jasavac
informacija par skarto ganampulku un lopkopibas sist€mu kopuma, tostarp ganampulka veselibas
stavokli. Ar katru PSUR iesniegSanu regularos intervalos jazino par So analizu detalizétiem rezultatiem,
ka arm nekavé€joties jazino nozimigu rezultatu vai pieprasijuma gadijuma.

VEl tika ierosinats gala lietotajiem nodrosinat “izglitibu, apmacibu un pamatnostadnes”, lai uzlabotu
izpratni par zalu riskiem un piesardzibu lietoSana. Saskana ar prasibam visi ar farmakovigilanci saistitie
sazinas riki pirms izplatiSanas informacijas noltkos ir jaiesniedz attiecigajam dalibvalstu kompetentajam
iestadem.

Tika ierosinats, ka par ierosinatajiem riska parvaldibas pasakumiem jainformé So zalu
farmakovigilances darbibas iesaistitas tresas personas (t. i., izplatitaji). Tas javeic pirms So pasakumu
ievieSanas, un tas attiecas ari uz nepiecieSamo pasakumu izmainam nakotné. Riska parvaldibas plana
atjauninajumi, kuros detalizéti aprakstiti riska mazinaSanas un novérosanas pasakumi, jaierosina,
kolidz rodas jebkadas problémas, pretéja gadijuma riska parvaldibas plans japarskata vismaz reizi
gada, apvienojot to ar PSUR iesniegSanu.

3. Ieguvumu un riska novertejums

Closamectin Pour-On Solution un sinonimisko nosaukumu zales ir registrétas vairakas ES dalibvalstis.
Sis zales ir efektivas liellopiem jauktu trematoZu (stic&jtarpu) un nematozu vai posmkaju infestaciju,
ko izraisijusi apaltarpi, plausu tarpi, acu tarpi, spindeles, érces un utis, arstésanai.

Ka netieSs ieguvums atziméjams, ka, salidzinajuma ar injicEjamam zalém, priekSroka biezi tiek dota
uzlejamam zalém, jo ievadiSana ir vieglaka. Klozantels ir triklabendazolam alternativs flukicids, pret
kuru rodas rezistence. Citam arstéSanas iesp&jam ir ierobezota aktivitate pret nenobriedusiem
sucéejtarpiem.

Galvenie ar zalem saistitie riski attiecas uz nevélamo blakusparadibu iesp&jamibu, tostarp
neirologiskam pazimém (ataksiju, piespiedu gulus stavokli, parézi/paralizi un aklumu) un/vai kunga un
zarnu trakta darbibas traucéjumiem (caureju, anoreksiju u. tml.), kas daziem no arstétajiem
dzivniekiem ir bijusas ar letalu iznakumu. Nevélamo blakusparadibu ipasibas noradija uz kliniskajam
pazimém, kas saistamas ar klozantela pardozésSanas toksicitati, lai gan tika atziméts, ka kopuma
zinots, ka slimos dzivniekus arstéja atbilstosi ieteicamajai devai.

No 2000. gada hdz 2015. gada 30 junijam ES kopuma tika sanemts 371 zinojums par nevélamajam
blakusparadibam, no kuram 65 % péc redistracijas apliecibas Tpasnieka sniegtas informacijas bija
saistiti ar dzivnieku toksicitati galvenokart Francija (120 zinojumi) un Apvienotaja Karalisté

(91 zinojums). Nevelamo blakusparadibu kopé€&ja incidence ES saistiba ar tirdzniecibas apjomiem tika
klasificeta ka “|oti reta” (0,003 %) un ir pienemamajas robezvértibas. Zviedrija (0,011 %) un Francija
(0,007 %) zinots par lielakam incidences vértibam. Atziméts, ka Sajos notikumos skartajos
ganampulkos biezi saslima vairak neka viens dzivnieks. Vid&jais saslimuso dzivnieku skaits uz vienu
zinojumu par nevélamo blakusparadibu ES bija 3,9. Tomér nav skaidrs, kapéc Francija, salidzinot ar
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citam dalibvalstim, biezak zinots par nevélamajam blakusparadibam, un registracijas apliecibas
Tpasnieks uzsaka detalizétu $a jautajuma izpéti.

Ierosinati nevélamo blakusparadibu riska mazinasanas pasakumi péc zalu lietosanas. To starpa ir zalu
informacijas labojumi (kas detalizéti aprakstiti $a atzinuma III pielikuma), lai uzlabotu informaciju par
nevélamajam blakusparadibam, pastiprinatu to ganampulku novérosanu, kuros bijusas nevélamas
blakusparadibas, ka ari ierosinatu piesardzibas pasakumus, arst€jot dzivniekus ar sliktu barojumu.
Registracijas apliecibas Tpasnieks papildus ierosinaja ieviest riska parvaldibas planu, kas sastav no
ikgadéjo, kombinéto PSUR zinojumu iesniegsanu par zalém, kas attiecas uz Closamectin Pour-On
Solution un sinonimisko nosaukumu zalém (kas detalizéti aprakstitas $a atzinuma I pielikuma). Tapat
javeic urpmak iesniegto farmakovigilances zinojumu detalizéta izpéte, ieklaujot datu apkoposanu par
taja pasa ganampulka arstétajiem un veselajiem dzivniekiem (tostarp fermas vésturi un ganampulka
veselibas stavokli, dzivnieku veselibas un barojuma stavokla izvértéjumu, ieklaujot biokimijas un
mikroelementu analizi). Janodrosina klozantela iesp&jamas toksicitates izpéte (nemot asins plazmas
paraugus un veicot sekcijas), ka ari gala lietotaju “izglitiba, apmaciba un pamatnostadnes”, lai
nodro$inatu pilnigu izpratni par zalu riskiem un piesardzibas pasakumiem. Sie piesardzibas pasakumi
tika uzskatiti par atbilstoSiem, lai mazinatu péc arstéSanas novérotos riskus.

Lai gan vél nav noteikts nevélamo blakusparadibu pamata mehanisms, Closamectin Pour-On Solution
un sinonimisko nosaukumu zalu ieguvuma un riska attieciba uzskatama par labvéligu, nemot véra zalu
informacijas labojumus un papildu riska mazinasanas un novérosanas pasakumu ieviesanu, lai
nodrosinatu ikgadéju, “kombinétu” PSUR, turpmak zinoto nevélamo blakusparadibu detalizétu
izmeklésanu un gala lietotajiem nodrosinatu “izglitibu, apmacibu un pamatnostadnes”, lai uzlabotu
izpratni par riskiem saistiba ar zalém un lietoSanas piesardzibas pasakumiem.

Pamatojums CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR
BOVINS registracijas apliecibas apturesanas atcelsanai
Francija un zalu apraksta un lietosanas instrukcijas
grozijumiem

Ta ka:

e pamatojoties uz izskatitajiem farmakovigilances un papildu datiem, CVMP uzskatija, ka kopé€ja

ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva veterinarajam zalém (sk. I pielikumu) , kuram veikti
grozijumi zalu apraksta;

CVMP ieteica atcelt CLOSAMECTIN POUR-ON SOLUTION POUR BOVINS redistracijas apliecibas
apturésanu Francija, ka ari veikt izmainas Closamectin Pour-On Solution un sinonimisko nosaukumu
zalu registracijas apliecibas, ka aprakstits I pielikuma, lai saskana ar III pielikuma aprakstitajam
ieteiktajam izmainam zalu apraksta un registracijas apliecibas noteikumiem, kas izklastiti IV pielikuma,
grozitu zalu aprakstu un lietoSanas instrukciju.
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111 pielikums

Grozijumi atbilstosajos zalu apraksta un lietosanas
instrukcijas apakSpunktos
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Zalu apraksts
Pievienot visam zalém (ja nav jau pievienots):
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arstéjot nepietiekodu uzturu sanémusus dzivniekus, jarikojas uzmanigi, jo $ads stavoklis var palielinat
nevélamu blakusparadibu rasanas risku.

4.6 Iespéjamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)

Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus)
péc zalu ievadiSanas var rasties neirologiskas pazimes, pieméram, aklums, ataksija un gulus stavoklis.
Sie gadijumi var bit saistiti ari ar kunda-zarnu trakta traucéjumiem, piemé&ram, anoreksiju, caureju un
ekstremos gadijumos tie var saglabaties un izraisit dzivnieka navi.

Lai gan kopuma nevélamas blakusparadibas noverotas |oti reti, ir zinots, ka to esamiba ganampulka
var ietekmét vairakus dzivniekus. Tapéc, novérojot neirologiskas pazimes vienam dzivniekam, ir
ieteicams pastiprinat visu arstéto dzivnieku uzraudzibu ganampulka limenr.

LietoSanas instrukcija:

Pievienot visam zalém (ja nav jau pievienots):

6 Iespé&jamas blakusparadibas

Loti retos gadijumos (mazak neka 1 dzivniekam 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atsevisSkus zinojumus)
péc zalu ievadiSanas var rasties neirologiskas pazimes, pieméram, aklums, ataksija un gulus stavoklis.
Sie gadijumi var bt saistiti ari ar kunda-zarnu trakta traucéjumiem, pieméram, anoreksiju, caureju un
ekstrémos gadijumos tie var saglabaties un izraisit dzivnieka navi.

Lai gan kopuma nevélamas blakusparadibas novérotas |oti reti, ir zinots, ka to esamiba ganampulka
var ietekmét vairakus dzivniekus. Tapéc, novérojot neirologiskas pazimes vienam dzivniekam, ir
ieteicams pastiprinat visu arstéto dzivnieku uzraudzibu ganampulka limenr.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Arsté&jot nepietieko$u uzturu sanémusus dzivniekus, jarikojas uzmanigi, jo $ads stavoklis var palielinat
nevélamu blakusparadibu rasanas risku.
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1V pielikums

Registracijas apliecibas nosacijumi
Dalibvalsts(-u) vai atsauces dalibvalsts valsts kompetentajam iestadém, ka piemérojams, janodrosina
registracijas apliecibas Tpasnieka atbilstiba Sadiem nosacijumiem:

e riska parvaldibas plana istenoSana, nemot véra tam sekojosus riska mazinasanas un novérosanas
pasakumus:

- ikgad&ju PSUR iesniegSana attieciba uz visam veterinaram zalé (sk. I pielikumu);
— intensiva datu apkoposSana saistiba ar farmakovigilances parskatiem; un
— izglitiba, apmaciba un pamatnostadnes gala lietotajiem.

Jaiesniedz atsevisks riska parvaldibas plans par visam Saja procedira ietvertajam zalém. Riska
parvaldibas plans jaiesniedz valsts kompetentajam iestadém tris ménesu laika péc Komisijas IEmuma
pienemsanas, un tas ir spéka lidz laikam, kad attiecigas valsts kompetentas iestades uzskata, ka zalu
riska profils ir pietiekami raksturots un visi attiecigie riska mazinasanas un novérosanas pasakumi ir

Istenoti.
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